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Voorwoord 
 
 
 
 
 
 
In dit rapport worden de resultaten gepresenteerd van het project ‘Ruimte voor 
rechtvaardigheid. Reconstructie van de dynamiek in de processen van besluitvorming over 
toelating van vier medische interventies (IVF, maternale serumscreening, taxoïden en 
rivastigmine)’. Het onderzoek is uitgevoerd binnen het programma Verdelingsvraagstukken 
van ZorgOnderzoek Nederland en Medische Wetenschappen van de Nederlandse Organisatie 
voor Wetenschappelijk Onderzoek (ZonMw) en is door ZonMw gefinancierd. In de loop van 
het project hebben verschillende personen en organisaties de door ons zeer op prijs gestelde 
medewerking aan dit onderzoek verleend. In het bijzonder willen we de personen die in de 
bijlagen van de deelrapporten zijn genoemd bedanken voor de bereidheid hun kennis en 
inzichten in interviews met ons te delen. De Gezondheidsraad en met name zijn voorzitter 
prof. dr. J.A. Knottnerus en plaatsvervangende algemeen secretaris prof. dr. W.F. Passchier 
zijn we zeer erkentelijk voor de verlening van toestemming voor archiefonderzoek aldaar.  
 
 
 3
Ruimte voor rechtvaardigheid - Inleiding 
Inhoudsopgave 
 
 
 
 
 
 
1 INLEIDING 9 
1.1 ACHTERGROND EN VRAAGSTELLING 9 
1.2 BELEIDSONTWIKKELING EN BESLUITVORMING 10 
1.3 RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 11 
1.4 ONDERZOEKSAANPAK 12 
1.4.1 RECONSTRUCTIE VAN DE DYNAMIEK VAN BESLUITVORMING 12 
1.4.2 ANALYSE VAN DOCUMENTEN EN IDENTIFICATIE VAN 
RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 13 
1.4.3 INTERVIEWS MET SLEUTELPERSONEN 14 
1.5 CONCRETISERING VAN ‘RUIMTE’ VOOR RECHTVAARDIGHEIDS-OVERWEGINGEN IN 
RELATIE TOT (ROBUUSTE) BESLUITVORMING 14 
1.6 OPZET VAN DIT RAPPORT 16 
2 DEELRAPPORT IN VITROFERTILISATIE 17 
2.1 HET IVF- BELEID IN EEN NOTENDOP 17 
2.2 DE EERSTE KRITISCHE PERIODE 18 
2.2.1 BESCHRIJVING VAN HET EERSTE MOMENT; MOTIVATIE VAN KEUZES EN GEBRUIKTE 
LITERATUUR 18 
2.2.2 GEHANTEERDE RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 23 
2.2.2.1 Indicatiestelling en indicatiegebied 23 
2.2.2.2 Economische kwesties 24 
2.2.2.3 Zorg 26 
2.2.3 REFLECTIE 27 
2.3 DE TWEEDE KRITISCHE PERIODE 28 
2.3.1 BESCHRIJVING VAN HET TWEEDE MOMENT; MOTIVATIE VAN KEUZES EN GEBRUIKTE 
LITERATUUR 29 
2.3.2 GEHANTEERDE RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 33 
2.3.2.1 Indicatiestelling en indicatiegebied 33 
2.3.2.2 Economische kwesties 38 
2.3.2.3 Zorg 39 
2.3.3 REFLECTIE 43 
2.4 DE DERDE KRITISCHE PERIODE 44 
2.4.1 BESCHRIJVING VAN HET DERDE MOMENT; MOTIVATIE VAN KEUZES EN GEBRUIKTE 
LITERATUUR 44 
2.4.2 GEHANTEERDE RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 47 
2.4.2.1 Indicatiestelling en indicatiegebied 47 
2.4.2.2 Economische kwesties 48 
2.4.2.3 Zorg 51 
 4
Ruimte voor rechtvaardigheid - Inleiding 
2.4.3 REFLECTIE 52 
2.5 DE VIERDE KRITISCHE PERIODE 53 
2.5.1 BESCHRIJVING VAN HET VIERDE MOMENT; MOTIVATIE VAN KEUZES EN GEBRUIKTE 
LITERATUUR 53 
2.5.2 GEHANTEERDE RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 58 
2.5.2.1 Indicatiegebied en indicatiestelling 58 
2.5.2.2 Economische kwesties 61 
2.5.2.3 Zorg 62 
2.5.3 REFLECTIE 66 
2.6 CONCLUSIES 67 
2.6.1 KORTE WEERGAVE VAN DE KRITISCHE MOMENTEN 67 
2.6.2 PROBLEEMDEFINITIES 68 
2.6.3 VERTOOGCOALITIES 69 
2.6.4 UITKOMSTEN 71 
2.6.5 RUIMTE VOOR RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 72 
2.7 BIJLAGEN 73 
2.7.1 BIJLAGE 1 LIJST GEÏNTERVIEWDE PERSONEN 73 
2.7.2 BIJLAGE 2 CHRONOLOGIE 73 
2.7.3 BIJLAGE 3 SOCIOTECHNISCHE KAART 79 
3 DEELRAPPORT MATERNALE SERUMSCREENING 85 
3.1 BESCHRIJVING VAN DE CASUS EN KEUZE KRITISCHE MOMENTEN 85 
3.2 1E KRITISCHE PERIODE 86 
3.2.1 INLEIDING 86 
3.2.2 INDICATIEGEBIED 88 
3.2.3 KOSTEN 91 
3.2.3.1 Financiële kosten 91 
3.2.3.2 Normering 93 
3.2.4 ZORG 94 
3.2.4.1 Decentrale inrichting Nederlandse verloskundige zorg 95 
3.2.4.2 Geruststelling, angst & medicalisering 96 
3.2.4.3 Normatieve techniek 97 
3.2.5 SAMENVATTING & BESCHOUWING 98 
3.2.5.1 Rechtvaardiging van bevolkingsonderzoek 98 
3.2.5.2 Probleemdefinities 100 
3.3 2E KRITISCHE PERIODE 101 
3.3.1 INLEIDING 101 
3.3.2 INDICATIEGEBIED 104 
3.3.2.1 Reikwijdte Wet op het bevolkingsonderzoek 105 
3.3.2.2 Ongelijke toegankelijkheid 106 
3.3.3 KOSTEN 106 
3.3.4 ZORG 107 
3.3.4.1 Voorlichting 107 
3.3.4.2 Geruststelling, angst en medicalisering 109 
3.3.4.3 Normatieve techniek 110 
3.3.5 SAMENVATTING & BESCHOUWING 111 
3.4 3E KRITISCHE PERIODE 114 
3.4.1 INLEIDING 114 
 5
Ruimte voor rechtvaardigheid - Inleiding 
3.4.2 INDICATIE 117 
3.4.2.1 Testkarakteristieken 119 
3.4.2.2 Toegankelijkheid 120 
3.4.3 KOSTEN 121 
3.4.3.1 Financiële kosten 121 
3.4.3.2 Vergoeding 122 
3.4.3.3 Doelmatigheidsanalyse 123 
3.4.4 ZORG 124 
3.4.4.1 Informatieverstrekking 125 
3.4.4.2 Geruststelling, angst en medicalisering 127 
3.4.4.3 Normatieve techniek 128 
3.4.4.4 Wetenschappelijke belangen 132 
3.4.5 SAMENVATTING & BESCHOUWING 132 
3.4.5.1 Rechtvaardiging van bevolkingsonderzoek 132 
3.4.5.2 Detectiepercentages 133 
3.4.5.3 Probleemdefinities 134 
3.4.5.4 Normatieve techniek 136 
3.4.5.5 Wetenschappelijke achterstand 136 
3.5 CONCLUSIE 136 
3.5.1 PROBLEEMDEFINITIES 137 
3.5.2 VERTOOGCOALITIES 141 
3.5.2.1 1e periode, Handelingsoptie versus principiële bezwaren 141 
3.5.2.2 2e periode, Informeren versus aanbieden 142 
3.5.2.3 3e periode, Legitieme gelijkheid versus gerechtvaardigde ongelijkheid? 143 
3.5.3 RUIMTE VOOR RECHTVAARDIGHEID 144 
3.6 REFERENTIES 147 
3.6.1 BRIEVEN 148 
3.6.2 OVERIGE REFERENTIES 148 
3.7 BIJLAGEN 149 
3.7.1 LIJST GEÏNTERVIEWDE BETROKKENEN 149 
3.7.2 CHRONOLOGIE 151 
3.7.3 SOCIOTECHNISCH NETWERK 155 
4 DEELRAPPORT TAXOÏDEN 159 
4.1 INLEIDING EN VERANTWOORDING 159 
4.1.1 RUIMTE VOOR RECHTVAARDIGHEID 159 
4.1.2 GEBRUIKTE METHODEN 160 
4.1.3 GEBRUIKTE DOCUMENTEN 160 
4.1.4 OPBOUW DEELRAPPORT 161 
4.2 DE CASUS TAXOÏDEN 162 
4.2.1 DE ONTWIKKELING VAN DE GENEESMIDDELENGROEP TAXOÏDEN 162 
4.2.2 TAXOÏDEN IN NEDERLAND: BESCHRIJVING VAN DE CASUS 163 
4.2.2.1 Signalering ongelijkheid 163 
4.2.2.2 De richtlijn 164 
4.2.2.3 Het evaluatieonderzoek 165 
4.2.2.4 Opnieuw ongelijkheid? 166 
4.2.2.5 Rapportage evaluatieonderzoek 166 
4.2.2.6 De beleidsregel 168 
 6
Ruimte voor rechtvaardigheid - Inleiding 
4.3 INDICATIESTELLING EN INDICATIEGEBIED 169 
4.3.1 VERLOOP VAN DE DISCUSSIE 169 
4.3.2 RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 172 
4.3.2.1 Gelijke behandeling van gelijke indicaties 172 
4.3.2.2 Registratie = indicatie? 174 
4.3.3 REFLECTIE 175 
4.4 ECONOMISCHE KWESTIES 177 
4.4.1 VERLOOP VAN DE DISCUSSIE 177 
4.4.2 RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 180 
4.4.2.1 Financieel economische schaarste en budgettering 180 
4.4.3 REFLECTIE 182 
4.5 ZORG 184 
4.5.1 VERLOOP VAN DE DISCUSSIE 184 
4.5.2 RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 187 
4.5.2.1 Betekenisvolle levensverlenging en effectiviteit 187 
4.5.3 REFLECTIE 189 
4.6 CONCLUSIES 191 
4.6.1 PROBLEEMDEFINITIES 191 
4.6.2 VERTOOGCOALITIES 195 
4.6.3 RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN EN VERSCHUIVINGEN 196 
4.6.4 BELEIDSBESLISSINGEN 197 
4.7 BIJLAGEN 198 
4.7.1 BIJLAGE 1 LIJST GEÏNTERVIEWDEN 198 
4.7.2 BIJLAGE 2 CHRONOLOGIE 198 
4.7.3 BIJLAGE 3 SOCIOTECHNISCHE KAART 205 
5 DEELRAPPORT RIVASTIGMINE 209 
5.1 INLEIDING EN VERANTWOORDING 209 
5.1.1 RUIMTE VOOR RECHTVAARDIGHEID 209 
5.1.2 METHODEN 210 
5.1.3 GEBRUIKTE DOCUMENTEN 210 
5.1.4 OPBOUW DEELRAPPORT 211 
5.2 RIVASTIGMINE IN NEDERLAND: BESCHRIJVING VAN DE CASUS 212 
5.3 EFFECTIVITEIT EN INDICATIE 214 
5.3.1 PROBLEEMDEFINITIES ACTOREN 214 
5.3.2 EFFECTIVITEIT EN BIJWERKINGEN 215 
5.3.3 CRITERIA VOOR INCLUSIE EN EXCLUSIE 216 
5.3.4 BEHANDELING VAN LEWYBODYDEMENTIE 219 
5.3.5 BELEIDSMAATREGELEN 220 
5.3.6 SAMENVATTING EN BESCHOUWING 222 
5.4 ECONOMISCHE KOSTEN EN NORMERING 224 
5.4.1 KOSTEN 225 
5.4.2 NORMEN 226 
5.4.3 SAMENVATTING EN BESCHOUWING 229 
5.5 ZORG 231 
5.5.1 INLEIDING 231 
5.5.2 VOORSCHRIJVENDE INSTANTIES 232 
5.5.3 THERAPEUTISCHE ILLUSIE 233 
 7
Ruimte voor rechtvaardigheid - Inleiding 
5.5.4 THERAPEUTISCH NIHILISME 233 
5.5.5 THERAPEUTISCHE WAARDEBEPALING 234 
5.5.6 SAMENVATTING EN BESCHOUWING 236 
5.6 CONCLUSIE 238 
5.6.1 INLEIDING 238 
5.6.2 PROBLEEMDEFINITIES 239 
5.6.3 VERTOOGCOALITIES 241 
5.6.3.1 1 Vertoogcoalitie 241 
5.6.3.2 2e Vertoogcoalitie 242 
5.6.4 RUIMTE VOOR RECHTVAARDIGHEID 243 
5.7 REFERENTIES 244 
5.8 BIJLAGEN 246 
5.8.1 BIJLAGE 1  LIJST VAN GEÏNTERVIEWDEN 246 
5.8.2 BIJLAGE 2 CHRONOLOGIE RIVASTIGMINE 247 
5.8.3 BIJLAGE 3 SOCIOTECHNISCHE KAART 251 
6 ESSAY. RUIMTE VOOR RECHTVAARDIGHEID 253 
6.1 ANALYTISCH INSTRUMENTARIUM 254 
6.1.1 HYBRIDE FORA EN MANDATEN 254 
6.1.2 ACTOREN EN NETWERKEN IN DE GEZONDHEIDSZORG 255 
6.2 HYBRIDE FORA EN DE MECHANISMEN VAN REDUCTIE VAN COMPLEXITEIT 257 
6.2.1 ALGEMENE MANDATEN 257 
6.2.2 SPECIFIEKE MANDATEN 258 
6.3 HET SCHEPPEN VAN RUIMTE VOOR NIEUWE (ANDERE) 
RECHTVAARDIGHEIDSOVERWEGINGEN 261 
6.3.1 ALGEMENE ASPECTEN 262 
6.3.2 CONDITIES EN STRATEGIEËN 263 
6.3.3 LANGE-TERMIJN VERANDERINGEN 264 
6.4 AFSLUITING 266 
 8
 1 Inleiding 
 
 
 
 
 
 
1.1 Achtergrond en vraagstelling 
Sinds de jaren tachtig van de vorige eeuw wordt de beleidsagenda van de gezondheidszorg 
gedomineerd door de vraag hoe, bij de beperkte inzet van middelen, voldaan kan worden aan 
de groeiende vraag naar de gezondheidszorg1. De groei van kosten van de zorg wordt niet 
alleen toegeschreven aan een toenemende vraag naar de zorg maar ook aan de voortdurende, 
bijna automatische invoering van nieuwe technieken en therapieën en aan de groeiende 
medicalisering van de samenleving. Sindsdien worden met een zekere regelmaat voorstellen 
gedaan, die tot doel hebben een situatie te creëren waarin nieuwe voorzieningen op een 
beheerste manier worden ingevoerd2. Halverwege de jaren tachtig stelde de Nationale Raad 
voor de Volksgezondheid voor nieuwe vormen van zorg, voorafgaande aan de invoering, te 
toetsen op werkzaamheid, wenselijkheid en ethische aanvaardbaarheid. De Ziekenfondsraad 
werkte aan de verandering van de systematiek voor de opname van nieuwe 
behandelingswijzen in het verstrekkingenpakket, die het gebruikelijkheidscriterium zou 
vervangen door een beoordelingsprocedure en een expliciet besluit. De Gezondheidsraad 
betoogde dat bij de beoordeling van de voorzieningen naast aspecten als effectiviteit en 
veiligheid ook juridische en ethische aspecten moesten worden meegewogen. Begin jaren 
negentig werd de Commissie Keuzen in de Zorg (Cie. Dunning) ingesteld met als opdracht 
een strategie te ontwikkelen voor de wijze waarop keuzen in de zorg hanteerbaar gemaakt 
kunnen worden.  
 
De vraag naar een geschikte systematiek voor een rechtvaardige verdeling van de beschikbare 
middelen in de gezondheidszorg is dus noch nieuw noch afdoende opgelost. De 
besluitvorming over de prioriteitstelling vindt weliswaar steeds vaker plaats aan de hand van 
criteria als noodzakelijkheid, werkzaamheid, doelmatigheid en kosteneffectiviteit, maar op 
basis van deze criteria gemaakte keuzen veroorzaken niet zelden controversen en worden 
soms door de belanghebbende actoren als onrechtvaardig beoordeeld. Het lijkt erop dat de 
reikwijdte van deze criteria door de bij de besluitvorming betrokken actoren als te beperkt 
wordt ervaren. Het ZonMw programma Verdelingsvraagstukken in ruimere zin (VVS2) 
formuleerde dan ook als een van zijn doelen de vraag te verhelderen in hoeverre naast criteria 
als doelmatigheid, effectiviteit, haalbaarheid ook overwegingen van rechtvaardigheid een 
meer expliciete rol (kunnen) spelen in de besluitvorming. 
 
De voor u liggende resultaten van het project ‘Ruimte voor rechtvaardigheid’, dat gericht was 
op de reconstructie van de processen van besluitvorming over de toelating van vier medische 
                                                 
1 Nota Volksgezondheidbeleid bij beperkte middelen,1983. 
2 Ziekenfondsraad Grenzen van de groei van het verstrekkingenpakket, 1986; Nationale Raad voor de 
Volksgezondheid, Grenzen van de Zorg, 1986; Gezondheidsraad, Grenzen van de gezondheidszorg 1986; 
KNMG, rapport Gezondheidszorg bij beperkte middelen, gronden en grenzen van de gezondheidszorg. 
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interventies tot de gezondheidszorg, vormen een bijdrage aan de verheldering van de 
bovengenoemde vraag. Het doel van het project was aan de hand van de, in overleg met de 
ZonMW programmacommissie gekozen, casussen inzicht te krijgen in de daadwerkelijke 
dynamiek van de besluitvorming en in de manier waarop de rechtvaardigheidsoverwegingen 
in deze processen aan de orde komen.  
 
De oorspronkelijke vraagstelling van het project was sterk empirisch en luidde: 
 
1. Welke dynamiek vertoonden de processen van besluitvorming over toelating van 
serum screening, IVF, taxol, rivastigmine tot de gezondheidszorg?  
 
2. Welke invulling gaven de actoren aan verschillende aspecten van rechtvaardigheid, in 
hoeverre gingen deze aspecten onderdeel uitmaken van de dynamiek en hoe werkte 
dit door in de uitkomsten? 
  
Het reconstructieonderzoek omvatte vier casussen. Dit aantal is uiteraard te klein om tot 
generaliseerbare uitspraken te kunnen komen. Aan de andere kant staan deze casussen niet op 
zichzelf. Ze zijn een voorbeeld van hoe dergelijke besluitvormingsprocessen verlopen. Om 
niet in de valkuil van te voorbarige generalisaties te vallen en toch in staat te zijn op basis van 
ons materiaal casus-overstijgende uitspraken te formuleren is in de loop van het project nog 
een derde, meer conceptuele, onderzoeksvraag toegevoegd.  
 
3. Hoe kan het idee van ‘ruimte’ (voor rechtvaardigheid) concreet worden gemaakt, 
voornamelijk in relatie tot de noodzaak de complexiteit van de problematiek op een 
productieve manier te reduceren? 
 
 
1.2 Beleidsontwikkeling en besluitvorming 
In dit rapport worden beleidsontwikkeling en besluitvorming opgevat als maatschappelijke 
processen waarin betrokken actoren vanuit hun verschillende posities en 
verantwoordelijkheden de hun beschikbare middelen aanwenden om invloed uit te oefenen 
op de vormgeving van een beleid. De betrokken actoren, hun doelen en beschikbare middelen 
en de gebeurtenissen vormen een ‘beleidsveld’, in ons geval het beleidsveld van de 
gezondheidszorg. Binnen het beleidsveld wordt een specifiek beleid ontwikkeld omdat één of 
meerdere actoren een bepaalde situatie als problematisch beschouwt en een 
overheidsinstantie erkent dat de oplossing van dat probleem tot haar werkterrein behoort. Een 
situatie wordt als problematisch gedefinieerd indien de beoordeling ervan (of van een daaruit 
voortvloeiende toekomstige situatie) aan de hand van de door actoren gebruikte maatstaven 
negatief uitvalt. De maatstaven die actoren bij hun beoordelingen gebruiken, hebben meestal 
een normatief karakter en kunnen uiteraard zeer verschillend zijn. Dit betekent dat in het 
beleidsveld meestal meerdere, soms ver van elkaar verwijderde, probleemdefinities aanwezig 
zijn. De manier waarop een beleidsprobleem wordt gedefinieerd is van groot belang voor de 
verdere vormgeving van het beleid, omdat probleemdefinities meestal ook de richting 
aangeven waarin de oplossing gezocht dient te worden. Om tot besluitvorming te komen die 
op steun van de meeste betrokken actoren kan rekenen, is het van belang dat een 
probleemdefinitie wordt geconstrueerd die voor de meeste partijen aanvaardbaar is. 
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Beleid krijgt een vorm in interacties tussen de betrokken actoren. In deze interacties worden 
vaak rond probleemdefinities meerdere coalities gesmeed die strijd voeren om hun standpunt 
vertegenwoordigd te zien in het beleid. Omdat het niet altijd om formele coalities gaat 
worden ze in beleidsstudies als vertoogcoalities aangeduid. De leden van de coalities kennen 
retorische binding, ze ‘spreken’ vergelijkbare ‘talen’ van standpunten, visies op de 
beleidsproblematiek en meespelende waarden. Deze vergelijkbare, maar op onderdelen 
verschillende vertogen worden in de coalitie aaneengesmeed tot een overstijgend vertoog c.q. 
verhaallijn. Een succesvolle verhaallijn is een verhaallijn waarin de begrippen zodanig zijn 
verwoord dat ze de verschillende standpunten respecteren maar ook bindende kracht 
uitoefenen en praktische betekenis hebben. Deze veelomvattende verhaallijn pacificeert de 
strijd die de coalities voeren3.  
 
De dynamiek van de besluitvorming kan dus voor een deel gereconstrueerd worden via 
explicitering van de probleemdefinities van de actoren en tracering hoe deze 
probleemdefinities aan elkaar worden gekoppeld totdat een, voor meerdere actoren 
aanvaardbare, probleemdefinitie wordt geconstrueerd. De explicitering van 
probleemdefinities maakt tevens de normen zichtbaar die de actoren als maatstaf hebben 
gebruikt voor de beoordeling van de situatie. Op hun beurt verwijzen de normen, meestal 
indirect, naar de rechtvaardigheidsoverwegingen van de actoren. 
 
 
1.3 Rechtvaardigheidsoverwegingen 
Bij besluitvormingsprocessen betreffende het wel of niet (collectief) vergoeden van bepaalde 
gezondheidszorgsvoorzieningen spelen ethische aspecten een grote rol. Deze processen 
roepen vragen op over een rechtvaardige verdeling van de middelen en over 
criteria/overwegingen op basis waarvan een verdeling plaatsvindt en/of zou moeten 
plaatsvinden. Is het vanzelfsprekend dat aan patiënten die er het slechtst aan toe zijn prioriteit 
wordt gegeven? Of is het rechtvaardiger de gezondheidstoestand te verbeteren van een groter 
aantal mensen dat er iets minder slecht aan toe is?  
 
In het algemeen kunnen rechtvaardigheidsoverwegingen betrekking hebben op drie soorten 
van rechtvaardigheid:  
• commutatieve rechtvaardigheid, dat wil zeggen rechtvaardigheid van mensen ten 
opzichte van elkaar,  
• legale rechtvaardigheid, dat wil zeggen rechtvaardigheid van de mens ten opzichte 
van het algemene belang, en  
• distributieve ofwel verdelende rechtvaardigheid, die betrekking heeft op de verdeling 
van lusten en lasten tussen individuen in een gemeenschap4 .  
Tevens wordt bij rechtvaardigheid verondersteld dat actoren rekening wensen te houden met 
de belangen van anderen5. 
 
De manier waarop in dit project rechtvaardigheidsoverwegingen van actoren zijn 
geïdentificeerd is voor een deel geïnspireerd op de methodiek van Jon Elster 6. Elster 
                                                 
3 Hoppe, R., Van flipperkast naar grensverkeer. Veranderende visie op de relatie tussen wetenschap en 
beleid,Adviesraad voor het Wetenschaps- en Technologiebeleid, Den Haag 2002 
4 Groen N., Veen R., Filosofie van A tot Z, Giethoorn Ten Brink, Meppel, 1999 
5 Gezondheidsraad, Contouren van het basispakket, Den Haag, 2003 
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argumenteert dat verdelingsprincipes die in de praktijk van besluitvorming worden 
gehanteerd, niet alleen aan de theorie worden ontleend. Hij laat zien dat ook de kenmerken 
van de te verdelen goederen en omgevingsfactoren een rol kunnen spelen bij bepaling van de 
voorkeuren van actoren voor een te gebruiken verdelingsprincipe. Hierbij spelen factoren 
zoals specifieke beroepsnormen, belangengroeperingen en de publieke opinie een rol. Elster 
analyseert ook hoe, in situaties waarin meerdere actoren bij de totstandkoming van een beleid 
zijn betrokken, bepaalde verdelingsprincipes (of combinaties daarvan) geselecteerd worden. 
In dit proces van ‘preference aggregation’ onderscheidt hij onder andere coalitievorming, 
onderhandelen en het sluiten van compromissen. In dit opzicht sluit Elster’s perspectief goed 
aan bij de in dit project gevolgde empirische benadering van het vraagstuk van 
rechtvaardigheid, alsook bij de eerder beschreven conceptualisering van beleidsprocessen.  
 
 
1.4 Onderzoeksaanpak 
Het project ‘ruimte voor rechtvaardigheid’ heeft een retrospectief karakter gehad. Het ging in 
eerste instantie om de reconstructie van processen die soms twintig jaar hebben geduurd. Elk 
retrospectief onderzoek, en speciaal een onderzoek dat de dynamiek van de processen wil 
reconstrueren, heeft zijn beperkingen. De meest voor de hand liggende beperking is dat men 
de interacties van de actoren onmogelijk kan observeren. Wat wel gedaan kan worden is 
interacties te analyseren die zich door middel van en in de documenten hebben afgespeeld. 
Een argumentatieve analyse van de teksten kan ook een inzicht opleveren in de rol die 
rechtvaardigheidsoverwegingen van de actoren hebben gespeeld in de dynamiek van 
vertoogcoalitievorming en in de uiteindelijke besluitvorming. De uitkomsten van zo’n 
analyse kunnen vervolgens gevalideerd worden in interviews met de actoren die bij de 
geanalyseerde processen waren betrokken. In de hierna volgende paragrafen zal de in dit 
project gebruikte methodiek stap voor stap worden besproken. 
 
 
1.4.1 Reconstructie van de dynamiek van besluitvorming 
Voor elk van de te reconstrueren casussen is, aan de hand van een literatuuronderzoek, eerst 
een chronologisch overzicht gemaakt van de gebeurtenissen. Er werd geïnventariseerd 
wanneer en door welke actoren bepaalde kwesties aan de orde waren gesteld (geagendeerd) 
en hoe andere actoren daarop hebben gereageerd. De uitkomsten van deze eerste 
inventarisatie zijn gevisualiseerd met behulp van de in technologiestudies ontwikkelde 
methode van sociotechnische kartering waarop de posities van de betrokken actoren in het 
veld en de momenten van interacties zijn aangegeven. Op basis van kartering en chronologie 
van de gebeurtenissen is een keuze gemaakt van de nader te analyseren documenten die door 
de betrokken actoren in de interacties zijn ingebracht.  
 
De looptijd van twee casussen (IVF en serumscreening) was zo lang (ongeveer 20 jaar) dat 
een volledige en gedetailleerde reconstructie van het proces onmogelijk binnen de gestelde 
termijn gerealiseerd kon worden. Dit probleem is op de volgende manier opgelost. Aan de 
hand van een eerste orde-analyse van de documenten die in de chronologie zijn opgenomen is 
                                                                                                                                                        
6 Elster J., Local justice: how institutions allocate scarce goods and necessary burdens, Press Sindicate of the 
University of Cambridge, Australia 1992 
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een aantal zogenaamde ‘kritische momenten’ geïdentificeerd. Het zijn momenten in het 
procesverloop waarop de betrokken actoren om interne of externe redenen beseffen dat er iets 
gedaan moet worden. In de literatuur worden drie typen kritische momenten onderscheiden: 
• Een aankomende beslissing, een ‘nieuw feit’, en/of een aankondiging van een van de 
actoren, welke als ‘forceful focus’ werken voor actoren en hun interacties 
• Uitbreiding of inkrimping van arena en/of agenda 
• Een moment waarop zich twee (of meerdere) wegen aftekenen en één gekozen zal 
worden (bewust of de-facto) 
Voor de drie of vier belangrijkste kritische momenten werd de overall situatie, dat wil zeggen 
de probleemdefinities, actoren en hun mandaten alsook de interacties meer in detail in kaart 
gebracht, geanalyseerd en zijn de uitkomsten aangegeven. Een reeks van analyses van 
kritische momenten per casus geeft, samen met de chronologie, een globaal beeld van het 
gevolgde traject en van de dynamiek van de besluitvormingsprocessen.  
Bij de overige twee casussen – taxoïden en rivastigmine - bleek de identificatie van de 
kritische momenten niet nodig, omdat deze casussen vooralsnog van een relatief korte duur 
zijn. Voor deze casussen is het gehele proces van besluitvorming gereconstrueerd. 
 
 
1.4.2 Analyse van documenten en identificatie van 
rechtvaardigheidsoverwegingen 
Bij de analyse van de geselecteerde documenten is gebruik gemaakt van de technieken die 
door retorische en argumentatieve analyse zijn ontwikkeld. Deze typen analyses proberen uit 
de structuur van argumenten de kracht af te leiden die een tekst op de lezer uitoefent. Een 
betoog is sterker naarmate het gehoor zich in het geheel van en de samenhang tussen de 
gebruikte argumenten (een plot of een ‘storyline’) kan inleven. Door het analyseren hoe in de 
loop van een tekst de ‘storyline’wordt opgebouwd, kunnen de onderliggende 
probleemdefinitie, de normen en waarden en de daaruit voortvloeiende 
rechtvaardigheidsoverwegingen van de auteurs gereconstrueerd worden. Door vergelijking 
van de door middel van de argumentatieve analyse geëxpliciteerde probleemdefinities, 
normen en rechtvaardigheidsoverwegingen van actoren op verschillende momenten, kan het 
ontstaan van verschillende vertoogcoalities en van het dominante repertoire getraceerd 
worden. Een hulpmiddel is hierbij het opsporen van zogenaamde ‘warrants’, dat wil zeggen 
regels of overwegingen die in een tekst de overgang van gegevens naar conclusie mogelijk 
maken. Deze overwegingen die soms expliciet zijn genoemd, maar vaak ook impliciet 
blijven, kunnen onder andere betrekking hebben op de opvattingen over rechtvaardigheid van 
de auteur. ‘Warrants’ die in teksten van meerdere actoren impliciet blijven, kunnen erop 
wijzen dat in deze groep een dominant repertoire is ontstaan, waarin de inhoud van bepaalde 
begrippen, zoals ‘individuele keuzevrijheid’, niet meer ter discussie staat. Met behulp van 
deze analyses kunnen interacties tussen de rechtvaardigheidsoverwegingen van de 
verschillende actoren en de doorwerking ervan in de besluitvorming zichtbaar gemaakt 
worden. 
 
Bij de argumentatieve analyse van de sleutelteksten van de belangrijke actoren is speciale 
aandacht besteed aan kwesties waarvan we op basis van Elster’s werk konden verwachten dat 
rechtvaardigheidsoverwegingen daar een rol zouden spelen7. Deze kwesties hebben we als 
volgt gegroepeerd: 
                                                 
7 Voor de bij de analyse gebruikte checklist zie de bijlage aan het einde van het rapport. 
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• Indicatiegebied 
• Economische kwesties 
• Socioculturele kwesties 
• Zorg 
• Beleid 
 
 
1.4.3 Interviews met sleutelpersonen 
De mate waarin de door ons gemaakte reconstructies van de dynamiek van de processen van 
besluitvorming, inclusief de rol van de verschillende naar voren gebrachte 
rechtvaardigheidsoverwegingen als correct beschouwd kunnen worden, is gecontroleerd in 
een reeks interviews die zijn gehouden met de (woordvoerders voor) de bij deze processen 
betrokken actoren. Afhankelijk van de bestudeerde casus zijn interviews gehouden met de 
betrokkenen uit het Ministerie van de Volksgezondheid, Welzijn en Sport, het College voor 
Zorgverzekeringen, de Gezondheidsraad, het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen, 
de betrokken medici en hun beroepsorganisaties en met vertegenwoordigers van 
patiëntenorganisaties. In deze half gestructureerde, ‘open–ended’ interviews konden ook de 
rechtvaardigheidsoverwegingen die destijds bij de actoren een rol hebben gespeeld, nader 
worden gepreciseerd. 
 
De toepassing van de tot nu toe besproken methodieken heeft ons in staat gesteld een 
antwoord te geven op de eerste twee onderzoeksvragen. Voor de behandeling van de derde 
onderzoeksvraag waren nog additionele onderzoeksactiviteiten nodig. 
 
 
1.5 Concretisering van ‘ruimte’ voor rechtvaardigheids-
overwegingen in relatie tot (robuuste) besluitvorming 
‘Ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen’ kan worden opgevat als een beeldspraak die 
aangeeft dat mogelijkheden voor de inbreng van dit soort overwegingen in de processen van 
besluitvorming kunnen variëren. De reconstructie van het verloop van deze processen van 
geeft enig inzicht in hoeveel ruimte er was voor rechtvaardigheidsoverwegingen, maar 
daarmee is het begrip ‘ruimte’ in relatie tot andere factoren die in deze processen een rol 
spelen nog niet nader gedefinieerd. Om tot nadere concretisering van het idee van ‘ruimte’ te 
komen is er aantal complementaire analyses en een experiment uitgevoerd. 
 
In het algemeen kan gesteld worden dat processen van invoering van nieuwe medische 
interventies in de gezondheidszorg worden gekenmerkt door een grote mate van onzekerheid 
en complexiteit. Een zekere reductie ervan is een voorwaarde voor effectieve advisering en 
besluitvorming. Maar sinds de eerste helft van de jaren tachtig van de vorige eeuw zijn in de 
gezondheidszorg en in de maatschappij ontwikkelingen gaande die advisering en 
besluitvorming complexer maken. Niet alleen worden overwegingen van doelmatigheid, 
effectiviteit en haalbaarheid belangrijk gevonden maar de aandacht voor maatschappelijke en 
ethische aspecten neemt toe. Omdat er in de besluitvorming veel ervaring is met 
overwegingen van doelmatigheid, effectiviteit en haalbaarheid hoeft daarvoor in termen van 
‘ruimte’ in het proces niet veel moeite gedaan te worden. Voor andere overwegingen wel en 
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het werk dat nodig is om die ruimte te creëren, is te traceren. Deze nieuwere overwegingen 
zijn in de analyse als ingang gebruikt om te sonderen wat voor ruimte er in het procesverloop 
was. 
 
De retrospectieve sondering van ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen kan nooit een 
volledig beeld van de omvang van deze ruimte geven. Er kon immers ruimte zijn geweest 
voor overwegingen X en Y, alleen werden deze niet door de actoren naar voren gebracht. Om 
het bestaan van zulke ‘onbenutte’ ruimte zichtbaar te maken is een workshop georganiseerd 
waarin gebruik werd gemaakt van de aan CTA ontleende methodiek van contrafactische 
scenario’s. Aan de hand van de al onderzochte casus werd aan de deelnemers (actoren in de 
besluitvormingsprocessen) een contrafactische vraag voorgelegd. Ze zijn gevraagd te 
reflecteren wat op een ‘kritisch moment’ had kunnen gebeuren als er overwegingen naar 
voren waren gebracht die in de werkelijkheid niet of alleen in de marge aan de orde kwamen. 
Zou dan een ander verloop van het proces mogelijk zijn geweest? De discussie die zich naar 
aanleiding van deze vraag heeft ontsponnen leek interessante inzichten op te leveren. Maar 
het materiaal van de workshop kon helaas niet worden geanalyseerd. De bandopnamen van 
deze discussie zijn verloren gegaan in de brand die in november 2002 op de Universiteit 
Twente heeft gewoed.  
 
Formele adviezen spelen een belangrijke rol bij de reductie van onzekerheid en complexiteit. 
Reductie betekent dat er minder ruimte is voor inzichten en overwegingen die buiten de 
hoofdlijn van het advies vallen. Om enig inzicht in de aard van reductiemechanismen te 
verkrijgen is bij de Gezondheidsraad een archiefonderzoek verricht naar de totstandkoming 
van één voor dit project relevant advies. De volgende vragen zijn richtinggevend voor dit 
deelonderzoek geweest: 
Welke relatie bestaat er tussen de probleemdefinitie zoals gegeven in de adviesaanvrage en 
de disciplinaire samenstelling van de commissie? 
Hoe verliep de inventarisatie en nadere articulatie van wat er aan de hand is, wat bekend is en 
wat niet, en welke overwegingen van belang zijn? 
Hoe ontstond een gezamenlijke focus over de te volgen manier van werken? 
Op welke momenten en op welke manier vond reductie van complexiteit plaats?  
Op welke aspecten heeft deze reductie betrekking gehad en hoe werkte dit door in het 
eindresultaat? 
 
De uitkomsten van het archiefonderzoek en van de analyse van de mate waarin met de 
maatschappelijke en ethische overwegingen in de processen rekening is gehouden, vormden 
het empirische materiaal voor de concretisering van het idee van ‘ruimte’ voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen. Theoretisch gezien is onze concretisering sterk geïnspireerd 
op het concept van hybride forum en de hiermee verbonden hypothese over de relatie tussen 
de mate van hybriditeit van het forum en zijn effectiviteit in de productieve reductie van 
onzekerheid en complexiteit8.  
 
 
                                                 
8 Callon M., Rip, A., ‘Humains, non-humans: morale d’une coexistence’, in : Theys, J. & Kalaora, B. (dir.), La 
Terre outragée. Les experts sont formel ! Paris, Éd. Autrement, 1992. 
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1.6 Opzet van dit rapport 
Dit rapport omvat vier deelrapporten waarin de processen van besluitvorming over de 
toelating van achtereenvolgens IVF, maternale serumscreening, taxoïden en rivastigmine 
worden gereconstrueerd. Elk van deze deelrapporten begint met een korte beschrijving van 
het verloop van de algemene discussie en van de besluitvorming over één casus. In de daarop 
volgende hoofdstukken worden de gevoerde debatten meer in detail geanalyseerd waarbij 
speciaal aandacht wordt besteed aan de probleemdefinities van de betrokken actoren en 
koppelingen die tot de vorming van vertoogcoalities kunnen leiden. De 
rechtvaardigheidsoverwegingen van de actoren worden systematisch geëxpliciteerd aan de 
hand van de eerder onderscheiden kwesties, te weten indicatiegebied, economische en 
socioculturele aspecten, zorg en beleid. Elk deelrapport wordt afgesloten met een 
concluderend hoofdstuk waarin de vraag - wat voor ruimte in het verloop van het proces 
bestond voor de verschillende rechtvaardigheidsoverwegingen - nader wordt belicht. Deze 
deelrapporten kunnen afzonderlijk van elkaar worden gelezen.  
 
Het laatste hoofdstuk van het rapport heeft een essayistisch karakter. Daarin wordt de  relatie 
tussen ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen en de noodzaak om in 
besluitvormingsprocessen tot een productieve reductie van complexiteit en onzekerheid te 
komen nader geconceptualiseerd in termen van gemandateerde en diffuse hybride fora en 
voor deze fora kenmerkende dynamieken. De evaluatie van de in deelrapporten 
gereconstrueerde casussen heeft in het licht van deze conceptualisering de identificatie 
mogelijk gemaakt van aan aantal aspecten die de kansen voor succesvolle creatie van ruimte 
voor nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen beïnvloeden. In de afsluiting van het essay 
wordt gereflecteerd hoe de inzichten en concepten die in dit essay zijn ontwikkeld, 
behulpzaam kunnen zijn bij het ontwerpen van concrete besluitvormingsprocessen.  
 
Dit rapport is het resultaat van de collectieve inspanning van de hele onderzoeksgroep. Alle 
leden van de groep hebben in elke fase van het onderzoek op verschillende manieren een 
bijdrage geleverd. Maar de intensiteit waarmee de individuele onderzoekers betrokken zijn 
geweest bij de uitvoering van deelonderzoeken en bij de totstandkoming van de onderdelen 
van het rapport varieerde. Om dit verschil te erkennen zijn bij de afzonderlijke delen van dit 
rapport de namen van onderzoekers genoemd die voor de uitvoering ervan primair 
verantwoordelijk waren 
. 
 16
 2 Deelrapport In VitroFertilisatie 
 
 
 
 
 
 
2.1 Het IVF- beleid in een notendop 
In 1978 werd de eerste reageerbuisbaby geboren in Engeland. Vijf jaar later kwam de eerste 
reageerbuisbaby uit Nederland ter wereld. Nederlandse artsen experimenteerden sinds de 
introductie van de in vitro fertilisatie volop met IVF en dat bleef in de politiek niet 
onopgemerkt. In 1982 kwamen de eerste Kamervragen over IVF en de toenmalige minister 
stuurde als antwoord op die vragen een adviesaanvraag naar de Gezondheidsraad. Ook de 
Ziekenfondsraad en het College voor Ziekenhuisvoorzieningen werden geraadpleegd. In de 
tussentijd maakten steeds meer artsen en ziekenhuizen plannen om deze technologie te gaan 
aanbieden, waarbij sprake was van het oprichten van privé-klinieken. Deze ontwikkelingen 
werden in de beleidskringen geïnterpreteerd als een dreigende wildgroei. De 
Gezondheidsraad publiceerde daarom een interim-advies, met aanbevelingen om de wildgroei 
te beperken, en de minister besloot tot een tweetal tijdelijke regelingen teneinde IVF in ieder 
geval voorlopig te kunnen reguleren. 
 
Deze tijdelijke regelingen werden gepubliceerd in 1985 en betroffen de planning en 
financiering van IVF. Deze regelingen werden tweemaal verlengd en kwamen vervolgens 
terug in een planningsbesluit, daterend uit 1989, waarin verder nog de vereisten voor 
ziekenhuizen om in aanmerking te komen voor een vergunning werden opgenomen. 
In 1986 publiceerde de Gezondheidsraad zijn eindadvies inzake in vitro fertilisatie, met 
daarin aandacht voor ethische, maatschappelijke en juridische aspecten van IVF. Naar 
aanleiding van deze publicatie kwam het kabinet in 1988 met een kabinetsnotitie waarin het 
kabinetsstandpunt ten aanzien van IVF werd geëxpliciteerd. Ook het planningsbesluit is 
gebaseerd op deze publicatie van de Gezondheidsraad.Het planningsbesluit is eveneens 
gebaseerd op de advisering uit 1985 van de Ziekenfondsraad om IVF niet op te nemen in het 
verstrekkingenpakket. In 1989 adviseert de Ziekenfondsraad opnieuw tegen opname en stelt 
voor IVF te blijven subsidiëren.  De staatssecretaris volgt ook dit advies op. 
 
Met de komst van het planningsbesluit stonden de ontwikkelingen uiteraard niet stil. ICSI, 
MESA en TESE werden ontwikkeld. In 1994 besluit een aantal artsen te stoppen met MESA 
en TESE vanwege het feit dat er niets bekend is over eventuele risico’s. Intussen steeg het 
aantal behandelingen per jaar fors en werden steeds ruimere indicatiestellingen gehanteerd. 
Tevens kwamen er steeds nieuwe ontwikkelingen. Zo werd IVF werd op steeds latere leeftijd 
mogelijk en ontstond er een discussie over leeftijdsgrenzen.  
 
Deze ontwikkelingen waren voor staatssecretaris Simons aanleiding om in 1994 een nieuwe 
adviesaanvraag aan de Gezondheidsraad te sturen en een herziening van het planningsbesluit 
IVF aan te kondigen. Dit herziene planningsbesluit werd gepubliceerd in 1998 en hierin werd  
onder andere een vrijwillig moratorium van de artsen op MESA en TESE opgenomen. In 
2000 werd via een wijziging van het planningsbesluit dit moratorium weer ongedaan 
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gemaakt. Verder gaf het planningsbesluit onder andere ruimte voor ruimere 
indicatiestellingen en niet-commercieel draagmoederschap, twee andere issues die in deze 
periode onderwerp van discussie waren. 
  
Tot zover deze korte voorbeschouwing van het beleid. In de volgende hoofdstukken wordt 
voor een viertal kritische momenten een analyse gepresenteerd van de dynamiek van 
besluitvorming. Daarin wordt in het bijzonder aandacht besteed aan 
rechtvaardigheidsoverwegingen, die door de actores naar voren zijn gebracht. 
In de bijgevoegde chronologie staat gedetailleerd wat in welke periode per actor plaatsvond. 
Bij nadere bestudering van deze chronologie ontstaat een beeld van de acties die ondernomen 
zijn ten aanzien van IVF. Deze chronologie heeft tevens als uitgangspunt gediend bij de 
identificatie van de kritische momenten en de samenstelling van de sociotechnische kaart. 
 
 
2.2 De eerste kritische periode 
 
2.2.1 Beschrijving van het eerste moment; motivatie van keuzes en gebruikte 
literatuur 
In 1983 is in Nederland het eerste IVF-kind geboren in het Dijkzigt ziekenhuis in Rotterdam. 
Naast dit ziekenhuis werd IVF ook in andere ziekenhuizen toegepast, zij het met 
tegenvallende resultaten. De enige kliniek waar in 1984 baby’s geboren zijn na IVF is in het 
Dijkzigt in Rotterdam.  
De arts Van Lith van het Centrum voor geboorteregeling in Leiden zag deze tegenvallende 
resultaten en zag ook de groeiende wachtlijst voor IVF. Daarom verzekerde hij zich van de 
hulp van twee vooraanstaande IVF wetenschappers en kondigde hij aan een privé-IVF-
kliniek te willen openen, waar op grote schaal reageerbuisbaby’s tot stand gebracht zouden 
gaan worden. Dit is het startschot van de eerste kritische periode. 
Om het idee van commercialisering tegen te gaan zou Van Lith zijn kliniek onderbrengen in 
een stichting, waardoor hij geen winstoogmerk mag hebben. 
 
In het artikel ‘De buisbaby’s in het ziekenfondspakket’ van P. van der Eijk9 wordt een aardig 
beeld gegeven van de reacties op deze aankondiging. Zo werd vrees uitgesproken door de 
Leidse gynaecoloog Van Hall voor commercialisering van IVF en door de Rotterdamse 
celbioloog Galjaard werd schamper opgemerkt dat er misschien meer prioriteit ligt bij andere 
medische zaken, zoals kanker en reuma, dan bij IVF. Ook de overheid, die toch al bezig was 
de gezondheidszorg te hervormen, was volgens dit artikel niet blij met deze aankondiging. 
Het betekent ‘weer onrust in de door grootscheepse bezuinigingen toch al in beroering zijnde 
gezondheidszorg’. Media juichen het initiatief toe, terwijl een aantal partijen in de Tweede 
Kamer zich weer afvraagt hoe dit idee te verijdelen is. Zij zien, naast gemanipuleer met 
menselijk leven, als groot bezwaar dat er nog geen eindadvies van de Gezondheidsraad ligt 
met daarin een beoordeling van IVF.10 Er was nog relatief weinig bekend over de inhoud en 
de mogelijke gevolgen van de technologie IVF. Voor velen kwam de oprichting van een 
privé-IVF-kliniek dan ook te snel. 
                                                 
9 ‘De buisbaby in het ziekenfondspakket?’ P. van der Eijk, De Tijd: nr.12, 23-11-1984 
10 Zie noot 1 
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Zo ook voor de staatssecretaris van Volksgezondheid, die mede daarom in een gesprek met 
de initiatiefnemende arts duidelijk maakte dat deze geen kans maakt op uitvoering van zijn 
plannen.11 De arts dient de juridische zelfstandigheid op te geven en bij een ziekenhuis in te 
trekken. Dat was geen formeel standpunt, daar de staatssecretaris nog wachtte op een  aantal 
adviezen. Zodra deze adviezen echter uitgebracht waren, publiceerde de bewindsman twee 
tijdelijke besluiten12 waarin IVF aan een vergunningenstelsel werd verbonden en tijdelijk uit 
het verstrekkingenpakket werd uitgesloten. Het oprichten van particuliere klinieken werd zo 
onmogelijk gemaakt. Dit besluit kwam onder meer voort uit angst die bij de staatssecretaris 
leefde voor (principiële) gevoeligheden bij verschillende partijen, angst voor 
commercialisering van IVF (iets wat de Gezondheidsraad sterk afwees) en angst voor 
ongecontroleerde genetische manipulatie.13 Bovendien moet de medische en ethische 
verantwoordelijkheid voor IVF in handen blijven van ziekenhuisbesturen.14 Alleen op die 
manier kan de staatssecretaris zijn verantwoordelijkheden en (dus) controle uitoefenen. 
 
De Gezondheidsraad heeft in haar rapport ‘interim advies in vitro fertilisatie’ uit 1984 als 
focus de medisch-technische aspecten van de tot dusver gangbare toepassingen van IVF 
gekozen. Andere aspecten worden wegens tijdsdruk buiten beschouwing gelaten. De 
advisering is urgent, zo zegt de Gezondheidsraad, omdat de dreigende wildgroei van IVF 
voorkomen dient te worden. Een evenwichtige ontwikkeling van IVF is het doel dat de 
Gezondheidsraad voor ogen staat. De prioriteit ligt wat betreft de Raad  bij een kwalitatief 
goede gezondheidszorg en de Raad memoreert het feit dat dit een van de doelstellingen van 
de overheid is. Ook bij de ontwikkeling van IVF is het van belang dat de kwaliteit van de 
zorg bewaakt wordt en het bereiken van optimale behandelingsresultaten dient gewaarborgd 
te zijn, vooral vanwege de zware psychische belasting van kinderloosheid. Daarom dient er 
zo snel mogelijk ervaring te worden opgedaan met IVF zodat onzekerheden kunnen worden 
opgeheven en IVF kwalitatief hoogstaand kan worden aangeboden. 
 
De Ziekenfondsraad stelde voor om IVF voorlopig uit te sluiten van het ziekenfondspakket 
en IVF gedurende drie jaar te subsidiëren teneinde een MTA15 te kunnen uitvoeren. Het 
‘Advies In vitro fertilisatie’ van deze Raad uit 1985, richt zich meer op de verdeling van 
financiële middelen over IVF. Wel ziet zij ook de relatieve onbekendheid met de 
verschillende aspecten van de IVF-behandeling en onderstreept zij in het advies het belang 
van gecontroleerde evenwichtige ontwikkeling van IVF. De behandeling verkeert nog in een 
experimenteel stadium en kennis en ervaring moeten nog worden opgedaan, zo luidt de 
maatstaf van de Ziekenfondsraad. Daarom is de  gevreesde snelle groei van IVF, de 
verwachte situatie, niet verantwoord. IVF mag nog niet als gebruikelijke handeling gaan 
gelden, gezien de onzekerheid omtrent de behandeling. In dit verband wijst de Raad eveneens 
op het geringe succespercentage en de zware belasting die de IVF-behandeling met zich 
meebrengt, iets dat overeenkomt met de argumenten van de Gezondheidsraad. 
Overigens is ook in algemene zin bij de Ziekenfondsraad een verandering ontstaan wat 
betreft de toelating van voorzieningen in het ziekenfondspakket. De Raad wil de 
vanzelfsprekendheid waarmee voorzieningen in het pakket worden opgenomen. Door het 
ontwikkelde automatisme dreigt IVF in het pakket te komen, waar volgens de  Raad nog 
                                                 
11 NRC Handelsblad, 23 maart 1985  
12 ‘Besluit inzake niet klinische buitenlichamelijke bevruchting ziekenfondsverzekerden’ d.d. 29 mei 1985 en 
‘Besluit tijdelijke regeling IVF’, 18 juli 1985 
13 NRC Handelsblad, 24 juli 1985 
14 Zie ‘besluit tijdelijke regeling IVF’ van het ministerie van WVC, 18 juli 1985 
15 Medical Technology Assessment 
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onvoldoende kennis en ervaring mee is opgedaan. Het argument, tevens te zien als maatstaf, 
dat de Ziekenfondsraad gebruikt om dit alles te rechtvaardigen is dat “Het algemeen 
gezondheidsbelang vraagt dat er op verantwoorde wijze keuzen worden gemaakt op basis van 
objectieve feiten en een reële prioriteitsstelling”. 
 
De staatssecretaris nam het advies van de Ziekenfondsraad over en zegt in zijn besluiten d.d. 
29 mei en 18 juli 198516 een terughoudend beleid te willen voeren rondom IVF. De 
succeskans is relatief gering terwijl de kosten aanzienlijk zijn, er is nog onduidelijkheid over 
de juiste indicatiestelling, IVF is nieuw en bevindt zich nog in een experimenteel stadium en 
handelingen worden gehanteerd waar nog geen wetenschappelijke verklaring voor is. Het 
aantal IVF-klinieken wordt bevroren; alleen ziekenhuizen die IVF reeds aanbieden komen in 
aanmerking voor een vergunning via artikel 18 van de Wet Ziekenhuisvoorzieningen. Bij dit 
vergunningplichtig maken van IVF is een aantal kwaliteitseisen geformuleerd waaraan 
ziekenhuizen moeten voldoen willen ze in aanmerking komen voor een vergunning. 
Bovendien staat de staatssecretaris achter het advies van de Ziekenfondsraad en wordt IVF 
bij besluit van 29 mei 1985 uitgesloten uit het ziekenfondspakket. Toetsing van IVF in het 
kader van prioriteitenstelling, uitgevoerd volgens het voorstel van de Ziekenfondsraad,17 
wordt op die manier mogelijk gemaakt. Het kan niet meer zo zijn dat voorzieningen 
automatisch in het ziekenfondspakket verdwijnen, daar dient een gedegen afweging over te 
worden gemaakt. Om deze toetsing uit te voeren stemt de staatssecretaris in met een beperkte 
subsidiëring van IVF gedurende drie jaar. 
Daarbij wijst hij erop dat de Gezondheidsraad geen uitspraak doet over de vraag of  IVF nog 
in een experimenteel stadium verkeert, maar wel benadrukt dat IVF gecontroleerd en 
evenwichtig moet worden ingevoerd. Daarom dient volgens de Raad eerst in een beperkt 
aantal centra ervaring te worden opgebouwd. Als dat de stand van zaken is over IVF, is het 
volgens de staatssecretaris niet wenselijk dat IVF via een automatisme in het pakket 
verdwijnt.  
 
Deze uitsluiting van het ziekenfondspakket werd door verschillende partijen, zoals artsen en 
een raadsman van de Centrale Raad van Beroep, als onrechtvaardig ervaren en riep onder 
andere een discussie op in het tijdschrift Medisch Contact.  
Het eerste artikel is van jurist mr. van Malenstein,  als raadsman betrokken  bij de uitspraak 
van de Centrale Raad van beroep dat IVF aan het gebruikelijkheidscriterium voldoet (een 
argument waar de overige actores volledig aan voorbijgaan!).  Hij verwacht een schrijnende 
tegenstelling tussen particulier verzekerden en ziekenfondsverzekerden door de uitsluiting 
van IVF uit het ziekenfondspakket.18 Particuliere verzekeringen vergoeden IVF namelijk wel, 
terwijl IVF net is uitgesloten van het ziekenfondspakket. Zijn maatstaf ligt in de argumenten 
die hij aanvoert, namelijk dat IVF gebruikelijk is volgens de Centrale Raad van Beroep en dat 
de beslissing van de Ziekenfondsraad en de staatssecretaris daarom iedere grondslag mist.  
Ook ziet hij als situatie dat het beleid inzake de vergunningplichtigheid van IVF inconsequent 
is, terwijl beleid ten allen tijde consequent dient te zijn. Argumenten voor deze uitspraak dat 
er genoeg jurisprudentie (de uitspraak van de CRB) is om het beleid te wijzigen. IVF is 
                                                 
16 ‘Besluit inzake niet klinische buitenlichamelijke bevruchting ziekenfondsverzekerden’ d.d. 29 mei 1985 en 
‘Besluit tijdelijke regeling IVF’, 18 juli 1985 
17 “Grenzen aan de groei van het verstrekkingenpakket” uit 1986. De beschreven methode staat eveneens in het 
artikel uit Medisch Contact nr. 15  van 14 april 1989: In vitro fertilisatie in het ziekenfondspakket? In het 
basispakket? geschreven door Schellekens en van der Steur, secretaris en verslaggever van de 
begeleidingscommissie IVF van de Ziekenfondsraad 
18 Dit argument wordt ook door de NVRB aangevoerd. Opvallend hierbij is dat ze letterlijk dezelfde termen 
gebruiken! 
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inmiddels gangbaar en ook niet meer zo duur. Verder noemt hij de lange wachttijden die 
ontstaan door de beperkte toepassing van IVF en de achterstand van Nederland ten opzichte 
van het buitenland. 
 
De probleemdefinitie van de tweede auteur in de discussie, dr. Van der Velden, gynaecoloog, 
luidt bijna hetzelfde als die van Van Malenstein. Ook hij zegt dat het een ongewenste situatie 
is dat IVF vergunningplichtig is gemaakt en dat IVF is uitgesloten van het 
ziekenfondspakket. Als argumenten noemt hij een resolutie van artsen, opgesteld in 
München, waarin staat dat IVF gangbaar is en daarom  behandeld dient te worden als iedere 
andere gangbare medische behandeling. Hij signaleert dat ziekenhuizen in Nederland 
ongewoon kort worden gehouden, door de uitsluiting van vergoeding door sociale 
verzekeringen en het vergunningenstelsel, terwijl ze wel goede behandelingsresultaten 
behalen, die internationaal lof oogsten. De goede resultaten rechtvaardigen ruimte voor IVF. 
De derde en vierde tekst zijn allebei afkomstig van medewerkers van en namens de 
Ziekenfondsraad. De artikelen geven een uitleg van de door de Ziekenfondsraad gehanteerde 
maatstaven bij de bepaling dat IVF uit het pakket wordt gesloten. De eerste twee auteurs, zo 
zeggen Schellekens en van der Steur, verwarren de term ‘gangbaarheid’ met de term 
‘gebruikelijkheid’. Als de term gebruikelijkheid gehanteerd wordt zoals de Ziekenfondsraad 
deze definieert, is de uitsluiting van IVF wel gerechtvaardigd. Verder wijzen zij op de al 
eerder besproken doorbreking van automatische opname in het pakket. Bovendien noemen zij 
bewuste prioriteitsstelling bij beperkte financiële middelen als maatstaf.  
 
Ook door de patiëntenvereniging, de Nederlandse Vereniging voor Reageerbuisbevruchting, 
werd deze uitsluiting als hoogst onrechtvaardig beschouwd.19 20 De NVRB ziet 
onvruchtbaarheid als een ziekte en IVF als de medische behandeling voor deze ziekte, en 
hanteert daarbij de maatstaf dat iedereen recht heeft op een medische behandeling. Vanuit 
deze optiek was de uitsluiting van IVF volkomen onrechtvaardig.  
De NVRB heeft daarom een brief geschreven naar de staatssecretaris naar aanleiding van de 
tijdelijke besluiten die hij heeft uitgevaardigd. Hierin maakt de NVRB melding van het feit 
dat beide besluiten gebaseerd zijn op het advies van de Ziekenfondsraad, maar dat haars 
inziens deze motivatie, en daarmee zowel het advies van de Ziekenfondsraad als de tijdelijke 
besluiten, ondeugdelijk is. De NVRB wijst hierbij op de uitspraak van de Centrale Raad van 
Beroep uit 1985, die oordeelt dat IVF al in 1983 een gangbare behandeling is, en haar eigen 
interpretatie van het advies van de Gezondheidsraad, die luidt dat duidelijk, hoewel impliciet, 
uit de advisering blijkt dat de Raad de IVF-methode als gangbaar beoordeelt.  
 
In een schema worden de probleemdefinities nog eens samengevat: 
 
                                                 
19 Het Parool, 16 februari 1985. Zie ook de gescande teksten 
20 Toch kwam die MTA er en het resultaat ligt vast in het in 1989 gepubliceerde rapport Haan. Naar aanleiding 
van deze MTA heeft de Ziekenfondsraad in 1989 de staatssecretaris geadviseerd over de financiering van  IVF. 
Als gevolg van die advisering werd in 1990 de subsidiëring verlengd en gekoppeld aan het planningsbesluit uit 
1989. 
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Actor Bestaande situatie Verwachte situatie Maatstaf en argumenten  
Gezondheidsraad Er wordt een prive-
kliniek voor IVF 
aangekondigd 
Wildgroei van het aanbod 
van IVF 
Er is nog te weinig bekend over IVF 
en daarom moet IVF evenwichtig en 
gecontroleerd worden ingevoerd. Er 
moet eerst ervaring mee worden 
opgedaan. De maatstaf is dat de 
patiënt recht heeft op een kwalitatief 
goede behandeling 
Ziekenfondsraad IVF wordt steeds vaker 
toegepast en wordt 
binnenkort gangbaar 
verklaard 
 
Relatieve onbekendheid 
met de behandeling IVF 
Opname van IVF in het 
pakket als gevolg van 
automatisme 
 
 
Snelle groei IVF, o.a. 
door prive-klinieken 
IVF is nog in een experimenteel 
stadium, moet daarom kennis en 
ervaring mee worden opgedaan. 
Verder dient er bewuster 
prioriteitstelling plaats te vinden. 
Het algemeen gezondheidsbelang 
weegt zwaar. 
Staatssecretaris De behoefte aan IVF is 
groot en de vraag naar 
IVF stijgt daarom snel. 
Er wordt steeds meer 
kennis en ervaring mee 
opgedaan en de 
voorziening zal snel 
gangbaar verklaard gaan 
worden. Bovendien 
dreigt er wildgroei van 
het aanbod 
Een oncontroleerbare 
toename van IVF-
aanbieders 
Opname van IVF in het 
pakket via een 
automatisme 
Maatstaf is dat voorzieningen 
waarover te veel onzekerheid bestaat 
gecontroleerd moeten worden 
ingevoerd, en niet zonder de 
mogelijkheid de kwaliteit te 
waarborgen door eisen te kunnen 
stellen. Maatstaf is ook het idee dat er 
afzonderlijk besloten dient te worden 
of een voorziening in het 
ziekenfondspakket moet worden 
opgenomen. 
Nederlandse 
Vereniging voor 
Reageerbuis 
Bevruchting 
 
 
 
NVRB 
IVF wordt uitgesloten  
van het 
ziekenfondspakket en in 
een tijdelijke regeling 
aan banden gelegd 
 
 
Onvruchtbaarheid is een 
ziekte en IVF is de 
behandeling voor die 
ziekte 
Een schrijnende 
tegenstelling tussen 
particulier verzekerden en 
ziekenfondsverzekerden 
zal het gevolg  zijn 
 
 
Onrechtvaardige 
uitsluiting van IVF uit 
pakket: IVF wordt 
ontoegankelijk 
De Centrale Raad van Beroep heeft 
IVF als gangbaar beoordeeld en tevens 
geoordeeld dat de kosten van IVF 
onder normale ziektekosten vallen. 
Tevens blijkt uit de advisering door  
de Gezondheidsraad duidelijk dat de 
Raad IVF ook als gangbaar beschouwt 
Iedereen heeft recht op medische 
behandeling 
Raadsman 
Centrale Raad 
van Beroep  
IVF wordt uitgesloten 
van het 
ziekenfondspakket 
Schrijnende tegenstelling 
tussen particulieren en 
ziekenfondsverzekerden  
De uitsluiting is onrechtvaardig, 
gezien het ontbreken van een 
juridische grond: de CRB heeft 
immers uitspraak gedaan dat IVF 
gangbaar is 
Gynaecoloog IVF uitgesloten van 
ziekenfondspakket en 
verbonden aan 
vergunningstelsel 
Ziekenhuizen worden 
belemmerd in de 
ontwikkeling van IVF  
Volgens een artsenresolutie, opgesteld 
door gynaecologen, is IVF gangbaar. 
Bovendien behalen Nederlandse 
klinieken uitstekende resultaten. De 
beperking is daarom onrechtvaardig. 
 
 
Dit zijn gebeurtenissen die we willen onderbrengen bij de eerste kritische periode. De eerste 
periode loopt van de aankondiging uit 1984 tot het tijdelijk besluit uit 1985 en de 
daaropvolgende discussie in Medisch Contact uit 1986.  
Het is de aankondiging van de privé-IVF-kliniek geweest die oorzaak is geweest van 
versnelde advisering door de belangrijkste adviesorganen en uiteindelijk tot een beleid dat nu 
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nog steeds doorwerking kent.21 Het betrof hier een aankondiging van een nieuw feit in de 
ontwikkeling van het IVF-aanbod. Deze aankondiging van de artsen uit Amsterdam werkte 
als een ‘forceful focus’ en daarom is dit aan te merken als kritisch moment.  
De advisering door de Gezondheidsraad en de Ziekenfondsraad zijn reacties op deze actie 
van Van Lith. Het tijdelijk besluit van de staatssecretaris is ook een reactie op deze 
aankondiging, maar is tegelijkertijd een actie waarop een discussie in Medisch Contact als 
reactie volgde. Datzelfde geldt overigens voor het advies van de Ziekenfondsraad. 
Bijgevoegd is een sociotechnische kaart van het eerste kritische moment, waarin de acties 
naar aanleiding van dit moment in een pijlenschema worden weergegeven. Daaruit blijken 
acties en reacties in de loop van de tijd. 
 
 
2.2.2 Gehanteerde rechtvaardigheidsoverwegingen 
2.2.2.1 Indicatiestelling en indicatiegebied  
 
Volgens de Gezondheidsraad wordt het indicatiegebied begrensd door de indicatiestelling 
waarmee paren in aanmerking komen voor IVF. Bij de indicatie (inoperabele) tubapathologie 
heeft IVF bewezen een effectieve behandeling te zijn. Van andere indicatiestellingen is dat 
nog niet vastgesteld, al wordt daar wel mee geëxperimenteerd. Omdat nog niet bekend is wat 
IVF kan bijdragen bij andere indicatiestellingen raadt de Gezondheidsraad aan om 
tubapathologie als enige indicatiestelling te hanteren. Het aantal patiënten wat dan voor IVF 
in aanmerking komt en wil komen, telt dan zo’n 800 à 1000 vrouwen per jaar. 
De rechtvaardigheidsoverweging die achter deze keuze zit wordt duidelijk als gekeken wordt 
naar de eventuele (gezondheids)risico’s voor moeder en kind, en de psychische belasting als 
IVF bij een bepaalde indicatiestelling toch niet effectief blijkt te zijn. Daarbij gaat het 
waarschijnlijk om de overwegingen dat het rechtvaardig is om pijn te vermijden waar 
mogelijk, zowel psychisch als fysiek, en die overweging weegt zwaarder dan het onrecht dat 
paren wordt aangedaan als ze worden uitgesloten van IVF.  
De Raad gaat in zijn analyse uit van ongewenst kinderloze man-vrouw paren als groep waar 
de IVF-behandeling voor bedoeld is. Er wordt niet gesproken over lesbische paren of 
alleenstaande vrouwen als groep waar IVF voor van toepassing kan zijn, maar deze groep 
wordt ook niet expliciet uitgesloten.  
Tenslotte heeft de Gezondheidsraad gekeken naar degenen die het meest baat hebben bij de 
interventie IVF. De Raad heeft dit verwoord in de immateriële kosten en baten van IVF. 
Baten zijn dat bij een geslaagde poging IVF het levensgeluk van de wensouders vergroot en 
een psychosociale stoornis opheft. De aandacht voor deze baten kan erop duiden dat de Raad 
het rechtvaardig vindt om IVF (zij het in eerste instantie gematigd) toe te laten. Het leed dat 
optreedt als gevolg van het mislukken van IVF pogingen zijn de immateriële kosten van IVF. 
De Raad heeft ook aandacht besteed aan de vraag wie er het meest baat heeft bij een 
evenwichtige ontwikkeling van IVF. Volgens de Gezondheidsraad is dat het toekomstige 
kind. Het zou goed mogelijk zijn dat, onder andere vanuit deze overweging dat het 
rechtvaardig is ten opzichte van het toekomstige kind om elk gezondheidsrisico uit te sluiten 
als dat mogelijk is, gekozen wordt voor de gecontroleerde invoering van IVF.  
 
                                                 
21 Zie ook de chronologie. In het herziene planningsbesluit uit 1998 is er niets gewijzigd in deze situatie. Eerst in 
2002 adviseert het CVZ IVF op te nemen in het ziekenfondspakket. Daarover moet minister Borst nog een 
beslissing nemen. 
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De Ziekenfondsraad heeft als uitgangspunt voor de advisering gekeken naar de patiënten die 
op de wachtlijst staan voor IVF bij het Dijkzigt-ziekenhuis in Rotterdam. Dit zijn allemaal 
ongewenst kinderloze man-vrouw paren waarbij bij de vrouw sprake is van tubapathologie. 
De Ziekenfondsraad is ook van mening dat alleen de indicatiestelling tubapathologie in 
aanmerking komt voor IVF. Over effectiviteit bij andere indicatiestellingen is nog te weinig 
bekend om daar uitspraken over te doen. De Ziekenfondsraad noemt eveneens besparing van 
het leed dat veroorzaakt wordt door een tevergeefse zware IVF behandeling als 
(rechtvaardigheids)overweging. 
De behoefte aan IVF wordt geschat op 800 tot 1000 paren per jaar. Het doel van IVF is het 
tot stand brengen van een zwangerschap daar waar dat op natuurlijke wijze niet mogelijk is. 
Het meest baat bij de techniek IVF hebben volgens de Ziekenfondsraad ongewenst kinderloze 
paren, waarvan bij de vrouw inoperabele tubapathologie is geconstateerd.  
 
De staatssecretaris zegt niet veel over het indicatiegebied voor patiënten. Hij baseert de 
motivatie van zijn besluit op de adviezen van de Gezondheidsraad en de Ziekenfondsraad, 
waarmee hij die informatie kennisgeving impliciet onderschrijft. Wel merkt hij op dat de 
schattingen van de behoefte aan  IVF uiteenlopen, maar het uitblijven van een algeheel 
verbod op IVF wijzen erop dat hij ook de laagste schatting een rechtvaardiging vindt van 
invoering van IVF. Dit is echter een indirecte rechtvaardigheidsoverweging, omdat er geen 
expliciete uitspraken worden gedaan over deze keuze. Ook zegt hij weinig over de baten en 
lasten van IVF. Wel legt hij de nadruk op de baten van een evenwichtige ontwikkeling van 
IVF. Het gaat om het opheffen van onwetendheid en onzekerheid omtrent de behandeling 
IVF en het wegnemen van eventuele risico’s. Ook kunnen er kwaliteitseisen gesteld worden. 
De staatssecretaris vindt het klaarblijkelijk rechtvaardig dat er zoveel mogelijk geprobeerd 
wordt de behandeling kwalitatief goed te laten worden. 
 
De NVRB geeft een argument dat zijdelings te maken heeft met de indicatiestelling, maar dat 
toch niet onvermeld mag blijven. Ze voert aan dat de Gezondheidsraad adviseert om de 
komende drie jaar 2000-2500 behandelingen uit te voeren, en dat de Raad dit niet 
geadviseerd zou hebben als ze de IVF-methode niet als gangbaar had gezien. Bovendien stelt 
de Raad praktische richtlijnen voor met betrekking tot de indicatiestelling, ook daaruit 
spreekt een bevinding van gangbaarheid van IVF. Verder doet ze in het geanalyseerde stuk 
geen uitspraken over haar eigen standpunt ten aanzien van behoefte en indicatiestelling. Wel 
blijkt dat de NVRB het onder meer op deze gronden onrechtvaardig vindt dat de 
staatssecretaris IVF behandelt als experimenteel. 
 
In de discussie in Medisch Contact wordt nauwelijks iets gezegd over het indicatiegebied. 
Geen van de auteurs gaat in op zaken als de behoefte aan IVF en de indicatiestelling. Uit de 
artikelen van de jurist en de arts blijkt impliciet een erkenning van de behoefte aan IVF, 
gezien hun pleidooi voor het toegankelijk maken van IVF,  maar er worden verder geen 
expliciete uitspraken over gedaan. 
 
2.2.2.2  Economische kwesties 
 
De Gezondheidsraad heeft de kosten van IVF bekeken per fase van de behandeling. Daaruit 
is gebleken dat de kosten-baten verhouding van tubachirurgie gunstiger is dan die van IVF. 
Voor de overheid zijn er nog geen financiële consequenties voorzien van de invoering van 
IVF, wel raadt de Gezondheidsraad aan een vergunningenstelsel voor IVF in te voeren. Ook 
voor de patiënt zijn er geen financiële consequenties in wat de Gezondheidsraad aan 
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aanbevelingen doet. De Raad heeft echter wel heel duidelijk uitgesproken dat 
behandelingsongelijkheid op grond van financiële draagkracht vermeden dient te worden en 
dat de Raad daarin een reden ziet om commerciële IVF klinieken te verbieden. Dit is een 
duidelijke rechtvaardigheidsoverweging die leidt tot de keuze om commerciële klinieken te 
verbieden. Verder gaat de Raad niet in op de economische aspecten van IVF.22 
 
Dit in tegenstelling tot de Ziekenfondsraad. De Ziekenfondsraad heeft haar advies onder 
andere gebaseerd op een vergelijking van de kosten van IVF en die van tubachirurgie. 
Daarbij werd gekeken naar de totale kosten, het aantal geholpen vrouwen, het aantal geboren 
kinderen en de kosten per voldragen kind. Uit deze vergelijking werd bevestigd dat 
tubapathologie bij normale mannelijke fertiliteit de indicatiestelling voor IVF is.   
Door het voorstel van subsidiëring van IVF gedurende drie jaar zijn er budgettaire 
consequenties. De behandeling wordt gesubsidieerd en in een beperkt aantal ziekenhuizen 
aangeboden teneinde kennis en ervaring met IVF op te doen.  Voor de patiënt heeft het advies 
eveneens consequenties: de uitsluiting van het ziekenfonds en de beperkte subsidiëring 
maken dat de ziekenfondspatiënten grotendeels zelf moeten opdraaien voor de kosten van een 
IVF-behandeling. De Ziekenfondsraad is echter van mening dat evenwichtige ontwikkeling 
van IVF zwaarder weegt dan deze ongelijkheid. Daar zit een potentiële (economische) 
rechtvaardigheidsoverweging van de Ziekenfondsraad, die inhoudt dat ze het rechtvaardig 
vindt om de kwaliteit van de IVF behandeling zo veel mogelijk te gaan waarborgen. Hierbij 
moet ook weer acht worden gegeven aan het belang dat de Raad hecht aan het algemeen 
gezondheidsbelang. Zolang er te weinig kennis is om die te kunnen waarborgen, weegt 
ongelijkheid in financiële draagkracht voor de Ziekenfondsraad wellicht niet zo zwaar als 
voor de Gezondheidsraad. 
 
De staatssecretaris heeft gekeken naar de kosten van IVF in vergelijking met het 
succespercentage. Deze kosten worden als relatief hoog beoordeeld. Daarom besluit hij tot de 
tijdelijke regelingen, waaronder uitsluiting van IVF uit het ziekenfondspakket. Als gevolg 
van deze beslissing zijn er financiële gevolgen voor de ziekenfondspatiënt, die  gedeeltelijk 
zelf moet opdraaien voor de financiering van IVF-pogingen.  
De staatssecretaris geeft bij deze keuze duidelijk de voorkeur aan het wegnemen van de 
onzekerheden, zodat er op een kwalitatief goede manier in de IVF-behoefte kan worden 
voorzien. De rechtvaardigheid van een kwalitatief goede behandeling staat ook voor hem 
hoger dan de ongelijkheid die nu ontstaat tussen ziekenfondspatiënten en particulier 
verzekerden.  
 
De NVRB voert een argument aan dat voortvloeit uit de uitspraak van de Centrale Raad van 
Beroep. Deze heeft geoordeeld dat de kosten van IVF als normale ziektekosten beschouwd 
moeten worden. Ziektekosten zijn, zo definieert de CRB, “kosten welke voortvloeien uit een 
geconstateerd niet of gebrekkig functioneren van een orgaan en een daarop volgend besluit 
tot een medische behandeling, strekkende tot het bereiken van een resultaat dat bij normaal 
functioneren van dat orgaan zonder een dergelijke behandeling kan worden bereikt”. Dit 
argument is volgens de NVRB een motivatie om IVF in het pakket op te nemen. 
Tevens geeft de NVRB aan het ontstane verschil tussen de ziekenfondsverzekerden en 
particulier verzekerden een schrijnende situatie te vinden, waaruit zowel een economische 
overweging spreekt als een rechtvaardigheidsoverweging. De economische overweging luidt 
dan dat er een verschil tussen patiënten ontstaat wat direct te maken heeft met draagkracht, en 
                                                 
22 Dat heeft te maken met de verschillende taakstelling van de Gezondheidsraad en Ziekenfondsraad. De 
Gezondheidsraad adviseert en informeert over de stand van de wetenschap. 
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de rechtvaardigheidsoverweging luidt dat het onrechtvaardig is dat IVF voor de ene 
patiëntengroep op grond van draagkracht toegankelijker is dan voor de andere 
patiëntengroep. 
 
De discussie in Medisch Contact heeft zich eveneens bezig gehouden met economische 
kwesties. De artikelen die afkomstig zijn van de Ziekenfondsraad gaan het meest in op 
kosten-baten aspecten. Met name het artikel uit 1989, waarin wordt aangeduid wat de nieuwe 
werkwijze wordt van de Ziekenfondsraad om te beoordelen of voorzieningen in het pakket 
dienen te worden opgenomen, gaat in op economische afwegingen. De kwestie die volgens 
de auteurs hierbij aan de orde is, is de verdeling van middelen over onvergelijkbare 
voorzieningen. Het gaat daarbij echter om een algemeen afwegingsinstrument, en niet zozeer 
om de afweging omtrent IVF.  
De argumenten van de Ziekenfondsraad zoals hierboven vermeld, worden gelijkelijk 
aangeduid in het artikel uit 1986 en behoeven hier dan ook niet te worden herhaald. 
De argumenten van de jurist van de Centrale Raad van Beroep zijn wel economisch van aard, 
in die zin dat hij ingaat op de financiële tegenstelling die ontstaat door de uitsluiting van IVF. 
De ongelijkheid tussen ziekenfondsverzekerden en particulier verzekerden is in zijn ogen 
schrijnend.  
De gynaecoloog van der Velden gaat verder nauwelijks in op de economische aspecten, wel 
onderstreept hij de argumentering van de jurist, waarbij de financiële tegenstelling een 
belangrijke rol speelt.  
 
2.2.2.3 Zorg 
 
De Gezondheidsraad ziet als meerwaarde van IVF het opheffen van immateriële lasten. Een 
geslaagde IVF-poging heft een psychosociale stoornis op en vergroot het levensgeluk. Er 
wordt echter niet ingegaan op de vraag of IVF als zorg gezien moet worden. Wel geeft de 
Raad door het benadrukken van de immateriële lasten aan dat men zeker een 
rechtvaardigingsgrond ziet in het opheffen van deze lasten om IVF toe te gaan laten. Verder 
meent de Raad dat IVF moreel aanvaardbaar is en gericht moet zijn op het doen ontstaan van 
een zwangerschap. 
 
De Ziekenfondsraad heeft in haar rapport aangegeven dat een aantal leden niet overtuigd is 
van het feit dat IVF tot de zorg behoort. Zij vragen zich af of IVF wel gezondheidszorg is en, 
daarmee samenhangend, of IVF dan ook uit de collectieve middelen gefinancierd moet 
worden. Ook vinden sommige leden dat steeds meer middelen worden besteed aan 
voorzieningen waar steeds minder mensen bij gebaat zijn.23 Daarom is het van belang te 
onderzoeken welke omvang de behoefte heeft. Dit aspect zal meegenomen worden in het in 
te stellen evaluatie-onderzoek. 
 
Bij het tijdelijk besluit aangaande het vergunningenstelsel gaat de staatssecretaris niet in op 
argumenten die gerelateerd zijn aan IVF als zorgvoorziening. Hij laat wel blijken dat 
kwaliteit van zorg in het algemeen zeer belangrijk wordt geacht. Of hij IVF als zorg ziet 
wordt niet expliciet vermeld, wel zou erkenning van een meerwaarde van IVF kunnen blijken 
uit het feit dat IVF niet zonder meer verboden wordt. Er waren destijds echter geen 
mogelijkheden om interventies expliciet te verbieden. Conclusies hierover zijn derhalve niet 
mogelijk. 
                                                 
23 Dat komt overeen met de visie van Galjaard, zoals bleek uit paragraaf 1. Zie ook noot 1 voor bronvermelding 
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Er valt dus niet veel te zeggen over de visie op de meerwaarde van IVF en het antwoord van 
deze actores op de vraag of IVF als zorg moet worden beschouwd, behalve voor de 
Ziekenfondsraad. De Raad noemt dit echter als extra punten die enige leden inbrachten in de 
discussie en nadrukkelijk niet als algemeen standpunt van de Ziekenfondsraad.  
 
Volgens de NVRB is IVF gangbaar en valt IVF onder normale ziektekosten, daarom is artikel 
8 van de Ziekenfondswet van toepassing, wat betekent dat IVF in het pakket moet worden 
opgenomen. Om dezelfde reden is het onrechtvaardig dat de staatssecretaris de besluiten om 
IVF uit te sluiten en aan vergunningen te verbinden heeft genomen.   
Deze argumenten zijn het beste thuis te brengen onder de noemer zorg.  De CRB oordeelde 
dat IVF tot het gangbare terrein der geneeskunde kan worden gerekend. Dit argument voert 
de NVRB aan om haar standpunt te onderstrepen en er mag dan ook vanuit gegaan worden 
dat de NVRB geheel achter dit argument staat. Wat uit dit argument spreekt is dat IVF tevens 
als zorg mag worden aangemerkt, iets wat wordt onderstreept door het argument van de 
normale ziektekosten. 
 
In Medisch Contact worden enige uitspraken gedaan over IVF als zorg. De Ziekenfondsraad 
besteedt in het ontwikkelde selectie-instrument ook aandacht aan de vraag of de voorziening 
als zorg kan worden bestempeld. Daarbij dient naar aspecten gekeken te worden als 
indicaties, en (kosten)effectiviteit. 
Als de categorie zorg als zodanig beschouwd wordt, is dit de categorie waar de argumenten 
van de arts onder te brengen zijn. Hij zegt dat IVF volgens artsen een gangbare voorziening is 
en daarom zonder beperkend vergunningenstelsel moet worden aangeboden. Het gaat dan om 
het IVF aanbod, en niet om de vraag naar IVF. De handelingen van artsen in Nederland zijn 
kwalitatief zodanig goed dat die kwaliteit een rechtvaardiging is van toelating van IVF. 
 
 
2.2.3 Reflectie 
In het voorgaande is er enig inzicht verkregen in de gehanteerde overwegingen van de actores 
die betrokken zijn bij het eerste kritische moment. Daarbij zijn er overwegingen te zien die 
duidelijk de overhand hebben. De institutionele actores zijn het er alledrie over eens dat er 
eerst meer ervaring met IVF moet worden opgedaan om onzekerheden omtrent diverse 
aspecten van de behandeling te elimineren. Dit argument heeft voor de drie belangrijkste 
actores duidelijk de overhand gehad bij de advisering c.q. besluitvorming. 
Alledrie erkennen ze de behoefte aan IVF en de bijdrage die de behandeling levert aan de 
bestrijding van ongewenste kinderloosheid. Wat echter zwaarder weegt is het gebrek aan 
kennis dat heerst waardoor de kwaliteit van de behandeling nog niet gegarandeerd kan 
worden. Deze overweging heeft bij alledrie de actores de overhand en heeft hen geleid tot 
hun uiteindelijke advisering en beleidsbeslissingen om eerst ervaring en kennis op te doen 
alvorens besloten wordt of IVF regulier wordt aangeboden. 
Daarbij heeft de Ziekenfondsraad geadviseerd, en de minister in navolging daarvan besloten, 
dat IVF voor die onderzoeksperiode dient te worden uitgesloten van het ziekenfondspakket. 
De Gezondheidsraad heeft daar geen uitspraak over gedaan, maar heeft wel laten weten 
ongelijke toegang tot de voorziening als gevolg van financiële draagkracht onacceptabel te 
vinden. Dit kan erop duiden dat de Gezondheidsraad misschien niet gekozen zou hebben voor 
uitsluiting van het ziekenfondspakket, maar zou willen volstaan met het vergunningenstelsel. 
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De probleemdefinities van de actores vertonen eveneens veel overeenkomsten. Zowel de 
adviescolleges als de bewindsman zien de snelle en ongecontroleerde groei van het IVF-
aanbod als ongewenste situatie. Er is nog te weinig bekend over IVF om deze behandeling al 
op grote schaal te gaan aanbieden. Alleen de maatstaven die de actores hanteren verschillen 
enigszins. De Gezondheidsraad hecht met name belang aan het opdoen van ervaring en 
kennis teneinde wat voor risico dan ook te voorkomen en kwaliteit van de behandeling te 
kunnen waarborgen. De Ziekenfondsraad ziet dit eveneens als belangrijk punt, maar wijst ook 
op het belang van bewuste prioriteitsstelling bij het verdelen van de schaarse financiële 
middelen. Het mag niet meer zo zijn dat een technologie zoals IVF door bepaalde 
gewoonteregels in het pakket wordt opgenomen terwijl er nog zoveel onzekerheid over is. Dit 
is echter een algemeen thema van de Ziekenfondsraad, wat ook van toepassing is op IVF, 
maar niet specifiek alleen op IVF. De staatssecretaris wijst ook op het belang van het kunnen 
stellen van kwaliteitseisen aan IVF. 
 
Vrij veel overlap dus tussen de gehanteerde maatstaven en overwegingen. De controverse zit 
dan ook vooral tussen de NVRB, de gynaecoloog en de jurist enerzijds en de 
Ziekenfondsraad en de Staatssecretaris anderzijds. De Gezondheidsraad staat in principe aan 
dezelfde zijde als de Ziekenfondsraad en de staatssecretaris, zij het in mindere mate, daar de 
Raad geen uitspraak heeft gedaan over opname in het ziekenfondspakket. Overigens is het 
opvallend dat de staatssecretaris zegt zijn besluit mede te baseren op het 
Gezondheidsraadadvies, terwijl de CRB haar besluit eveneens heeft gebaseerd op dat advies. 
En dat terwijl er twee tegengestelde besluiten uitkomen! 
De Raad heeft de staatssecretaris echter wel aangeraden om IVF aan een  vergunningstelsel te 
verbinden en het is ook dit vergunningenstelsel dat  de nodige reacties heeft opgewekt bij de 
NVRB en in Medisch Contact. Zo zien we dat het duidelijkst bij de gynaecoloog van der 
Velden, die gereageerd heeft, en die het, gezien het hoogstaand niveau en de goede resultaten 
van IVF in Nederland, zeer onrechtvaardig vindt dat IVF zo beperkt wordt door een 
vergunningenstelsel, maar ook door de uitsluiting van de sociale verzekeringen. De jurist van 
de Centrale Raad van Beroep vindt het vergunningenstelsel met name inconsequent, maar 
richt zijn pijlen meer op de uitsluiting van IVF uit het ziekenfonds. Hij heeft als belangrijkste 
argument de (rechtvaardigheids)overweging dat op deze wijze er een in zijn ogen 
onaanvaardbare ongelijkheid ontstaat tussen ziekenfondsverzekerden en particulier 
verzekerden, en dat de uitsluiting van IVF iedere juridische grondslag mist.  
Opvallend is dat beide niet ingaan op de behoefte aan IVF, terwijl daar misschien een 
argument zit dat eveneens pleit voor vrijgeven van IVF. Blijkbaar weegt dit argument niet 
zwaar en ligt de nadruk op de inconsequentheid en de miskenning van de kwaliteit van de 
IVF behandeling in Nederland. 
De NVRB tenslotte hanteert als zwaarste overweging de onrechtvaardigheid van uitsluiting 
van IVF uit het pakket, ondanks het advies van de Gezondheidsraad en de uitspraak van de 
CRB. Zij noemt echter tevens de onrechtvaardigheid ten opzichte van ziekenfondspatiënten, 
die nu worden achtergesteld bij particulier verzekerden. 
 
 
2.3 De tweede kritische periode 
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2.3.1 Beschrijving van het tweede moment; motivatie van keuzes en gebruikte 
literatuur 
Het tweede kritisch moment is de publicatie van het eindadvies van de Gezondheidsraad 
inzake IVF op 16 oktober 1986. Met de publicatie van dit rapport vond een uitbreiding van 
agenda plaats wat betreft IVF, en gezien de reacties die erop volgden vond er tevens 
uitbreiding van arena plaats. Daarom is deze gebeurtenis aan te merken als het tweede 
kritisch moment.24 
In 1982 verzocht de staatssecretaris van het ministerie van WVC de Gezondheidsraad hem 
over technische, financiële en organisatorische aspecten van IVF te adviseren. De 
Gezondheidsraad heeft deze kwesties in het interim-advies van 1984 grotendeels behandeld.25 
In de begeleidingsbrief bij het Interim-advies vermelde de Raad dan de maatschappelijke, 
ethische en juridische aspecten van IVF in het eindadvies aan bod zullen komen. Op 20 
februari 1985 heeft de Staatssecretaris zijn adviesaanvraag met deze aspecten uitgebreid. 
 
In zijn eindadvies ‘Advies inzake kunstmatige voortplanting’ uit 198626 behandelt de 
Gezondheidsraad ‘aspecten verbonden aan voortplantingstechnieken en regelgeving gericht 
op handhaving van te stellen normen.’27 De Raad bespreekt de wetenschappelijke en 
technologische ontwikkelingen die zich sinds de publicatie van het interim-advies hebben 
voorgedaan alsook de psychosociale en ethische aspecten van IVF, de status van een 
(pre)embryo en de (juridische) regelgeving.28 Daarbij komen vragen aan de orde als:  
• Wat zijn de implicaties voor kinderen,ouders en hulpverleners?  
• Moet een hulpverlener altijd meewerken aan kunstmatige voortplanting?  
• Wat zijn de rechten en plichten van (wens)ouders?  
Bij de advisering is, volgens de Raad, geprobeerd zoveel mogelijk tegemoet te komen aan de 
belangen en verantwoordelijkheden van alle belanghebbenden, waarbij de belangen van het 
toekomstige kind prioriteit hebben gekregen. 
Bij het advies van de Gezondheidsraad is een minderheidsstandpunt opgenomen van prof.dr. 
H. Galjaard. Volgens hem roept IVF vragen op van allerlei aard en is zowel kwalitatief als 
kwantitatief van geringe betekenis voor de gezondheidszorg. Galjaard ziet het verschijnsel 
dat ‘kunstmatige voortplanting nu eenmaal tot de verbeelding spreekt’ als de reden voor de 
onevenredig veel aandacht die IVF in relatie tot haar betekenis voor de zorg krijgt. 
 
De publicatie van dit eindadvies was het startsein voor een meer maatschappelijk gerichte 
discussie. Mede op verzoek van de bewindslieden29 vond derhalve een uitbreiding van 
agenda en agenda plaats. Diverse maatschappelijke actores reageerden op de publicatie van 
de Gezondheidsraad en op het daaropvolgende kabinetsstandpunt, verwoord in de notitie 
                                                 
24 Uitbreiding van arena en/of agenda is een van de kenmerken waar een gebeurtenis aan moet voldoen om als 
een mogelijk kritisch moment te worden beschouwd. 
25 De analyse van dit interim-advies is in het eerste kritische moment opgenomen 
26 Gezondheidsraad, ‘Advies inzake in vitro fertilisatie’, Den Haag, 1986 
27 Gezondheidsraad, 1986, blz. 39   
28 De Gezondheidsraad combineerde advisering over IVF met advisering over kunstmatige inseminatie met 
donorzaad (KID) en draagmoederschap. Het kabinet heeft deze combinatie overgenomen, evenals verschillende 
maatschappelijke organisaties. In dit onderzoek wordt KID en draagmoederschap in principe buiten 
beschouwing gelaten, tenzij  er een direct verband met IVF is. 
29 Gelet op de aanvullende adviesaanvraag geschiedde de uitbreiding van agenda mede op verzoek van de 
staatssecretaris. De Gezondheidsraad meldt echter in haar interim-advies reeds het voornemen tot agenda-
uitbreiding. Uit een interview met de secretaris van de Gezondheidsraad bleek overigens dat vooroverleg over 
advies aanvraag een gebruikelijke praktijk is bij GR en VWS. 
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“Kunstmatige Bevruchting en Draagmoederschap” van  1988. Het waren grotendeels actores 
die in het eerste moment nog geen reactie vertoonden.30 
In de notitie hanteert het kabinet de volgende uitgangspunten: 
• het belang van het toekomstige kind,  
• IVF als medische behandeling en niet als alternatief voor natuurlijke voortplanting,  
• het streven naar harmonisatie in Europees verband en  
• handhaving via voornamelijk administratief en medisch tuchtrecht.  
De overheid is zich volgens de notitie met IVF gaan bezighouden vanwege de belangen die in 
het geding zijn en die mede bescherming behoeven van de overheid. In het bijzonder betreft 
het bescherming van de belangen van ongeborenen en kinderen. Tevens wil de overheid 
kunnen toezien op de kwaliteit van de zorg en het financiële beleid.  
 
Zoals gezegd kwam de reactie op het rapport van de Gezondheidsraad en op de 
kabinetsnotitie uit verschillende hoeken.  
De Raad voor het Jeugdbeleid is zich met IVF gaan ‘bemoeien’ vanwege het in de discussie 
ondergesneeuwde belang van het kind. De raad bracht in februari 1989 een rapport uit: 
‘Kommentaar op de regeringsnota kunstmatige bevruchting en draagmoederschap’. Het 
belang van het kind ligt volgens deze raad onder andere bij verantwoord ouderschap en bij 
verantwoordelijke ouders. De RJB vond dat hierover in de discussie te weinig werd 
gesproken. Over de gevolgen van IVF voor het kind, zowel in medisch als in sociaal opzicht, 
was nog nauwelijks iets bekend. De RJB besteedde in haar rapport  uitvoerig aandacht aan de 
verschillende gezinsvormen waarin een kind tegenwoordig terecht kan komen, en of de 
gezinsvorm van invloed is op de ontwikkeling van het kind.  
In deze reactie op het kabinetsnotitie stelde de RJB dat de manier waarop het begrip ‘belang 
van het kind’ hanteerde te open, vaag en voor velerlei uitleg vatbaar was. Tevens wenste de 
RJB de Europese harmonisatie niet tot norm verheffen. De eigen verantwoordelijkheid van 
Nederland mocht men hier niet aan ondergeschikt maken.  
 
Het betoog van de Raad voor het Jeugdbeleid komt dicht bij de probleemdefinitie van de 
Nederlandse Gezinsraad. Deze raad benadrukt in haar rapport ‘Advies kunstmatige 
bevruchting en draagmoederschap’ uit maart 1989 dat de gezinsvorm niet van invloed mag 
zijn op het wel of niet in aanmerking komen voor kunstmatige voortplantingstechnieken. 
Voor iedere gezins- en leefvorm dient de vraag naar het belang van het kind  gesteld te 
worden, niet alleen voor homoseksuelen en alleenstaanden, zoals nu vaak gebeurt. De 
maatstaf moet zijn verantwoord ouderschap in het belang van het kind, en dat hangt niet af 
van de gezins- of leefvorm.  
Beide Raden vinden dat mensen met een andere leef- of gezinsvorm niet om die reden mogen 
worden uitgesloten van kunstmatige voortplantingstechnieken. Het belang van het kind is een 
maatstaf die de RJB én de Nederlandse Gezinsraad te allen tijde laten prevaleren.  
 
Naast deze raden hebben ook op vrouwen gerichte raden in de discussie van zich laten horen. 
De Nederlandse Vrouwenraad organiseerde op 14 mei 1987 een goed bezochte studiedag 
‘nieuwe voortplantingstechnieken: zijn er grenzen?’. In de openingsrede signaleerde de 
                                                 
30 ‘Zo kwam de Raad voor het Jeugdbeleid met een reactie, alsmede de Emancipatieraad en de Nationale 
Gezinsraad, alledrie te beschouwen als adviescolleges van experts. De vrouwengroep Rhea organiseerde een 
studiedag over IVF, waar politici en maatschappelijke organisaties elkaar ontmoetten. Ook het Vrouwenoverleg 
Theologie organiseerde een reeks lezingen waarbij aandacht werd besteed aan IVF. De Nederlandse 
Vrouwenraad organiseerde een studiedag en de Nederlandse Bond van Plattelandsvrouwen ging zich 
bezighouden met IVF. Gelijktijdig met het verschijnen van de kabinetsnotitie heeft ook het CDA een rapport 
gepubliceerd 
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voorzitster van de NVR het snelle oprukken van de wetenschap en een daarbij horende 
tendens tot commercialisering, welke de gevestigde normen omver werpen en onzekerheid 
scheppen31. Zij riep de aanwezigen om op de studiedag aandacht te schenken aan de ethische, 
medische en juridische aspecten van kunstmatige voortplanting.  
 
In de reactie op het kabinetsnotitie, uitgebracht in het rapport ‘Advies kunstmatige 
bevruchting en draagmoederschap’ d.d. 11 april 1989, signaleert de Emancipatieraad dat het 
belang van de betrokken vrouwen niet als een van de uitgangspunten is genomen. Ze verbaast 
zich daar ten zeerste over. Ontwikkeling van kunstmatige voortplantingstechnieken betekent 
immers in beginsel een verruiming van de keuzemogelijkheden van vrouwen. Dit mag echter 
niet leiden tot een vergrote maatschappelijke druk op vrouwen om kinderen te krijgen. Het 
beleid met betrekking tot kunstmatige voortplanting moet dan ook getoetst worden aan het 
zelfbeschikkingsrecht van vrouwen en het beginsel van gelijke behandeling. 
 
Na de publicatie van de kabinetsnotitie en het bijbehorende debat in de Tweede Kamer 
volgde een planningsbesluit32 waarin het vergunningenstelsel definitief van kracht werd. Het 
planningsbesluit IVF had tot doel sturing te geven aan kwaliteit en doelmatigheid van de 
toepassing van de laboratoriumfase van IVF en  bevordering dat ook andere delen van de IVF 
behandeling goed worden uitgevoerd. Dit is dan ook de belangrijkste maatstaf die in het 
planningsbesluit gehanteerd werd. Zonder planningsbesluit werd versnippering van 
voorzieningen en kennis voorzien, met hoge kosten en lagere kwaliteit als gevolg: een 
ongewenste situatie. Door het planningsbesluit kon, volgens de betrokken bewindslieden, een 
evenwichtige ontwikkeling van IVF worden bevorderd. En was ruimte geschapen voor een 
doelmatige aanwending van deskundigheid en ervaring. Bovendien konden door de 
verwachte schaalvergroting de kosten dalen. Tevens kon door de concentratie beter toezicht 
worden gehouden. 
 
In het planningsbesluit werd een verbod ook op eiceldonatie opgenomen, uit angst voor het 
ontstaan van handel in eicellen. Dit had een fel protest tot gevolg, onder andere van de 
Gezondheidsraad. Enkele maanden laten volgde de wijziging waarin dit verbod gedeeltelijk 
ongedaan werd gemaakt. Eiceldonatie in combinatie met draagmoederschap bleef verboden. 
Maar niet alleen het verbod op eiceldonatie riep reacties op. De NVRB schreef een reactie op 
het gehele planningsbesluit waarin zij aandrong op herziening van het besluit, omdat het 
huidige besluit in hun ogen niet toereikend was. Ten eerste tekende de NVRB bezwaar aan 
tegen de mogelijkheid dat een plafond zou ontstaan voor het aantal IVF-behandelingen. Zij 
hanteerde de maatstaf dat IVF voor iedereen moest kunnen, zodat er begonnen kon worden 
aan het wegwerken van leed - hetzij omdat met een kind heeft gekregen, hetzij omdat men 
met een rouwproces is begonnen.  
Ten tweede verzette de NVRB zich tegen de situatie waarin alleen de laboratoriumfase van 
IVF onder kwaliteitstoezicht zou vallen. De overige handelingen zouden dan slechts onder 
‘gewoon’ medisch toezicht zijn gebracht. De maatstaf die de NVRB hier hanteerde was dat 
IVF moest voldoen aan de criteria kwaliteit en bereikbaarheid. 
Een hierachter liggende maatstaf die de NVRB in beide situaties is dat haar opvatting  dat het 
niet aan de overheid is om te bepalen of een IVF behandeling wel of niet doorgaat. De 
overheid moet er alleen op toezien dat de onvruchtbaarheidsbehandeling voldoet aan de eisen 
van kwaliteit en bereikbaarheid. 
 
                                                 
31 Verslag van de studiedag ‘Nieuwe voortplantingstechnieken: zijn er grenzen?’ van de Nederlandse 
Vrouwenraad, Den Haag, mei 1987 
32 ‘Het planningsbesluit IVF’, gepubliceerd in de Staatscourant op 31 juli 1989 
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Dit zijn de gebeurtenissen die worden ondergebracht bij het tweede kritische moment. 
Bijgevoegd is een sociotechnische kaart van het tweede kritische moment, waarin de acties en 
reacties in dit moment nog eens schematisch worden weergegeven.  
 
Weergegeven in een schema zien de probleemdefinities van de besproken actoren als volgt 
uit: 
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Actor Voorstelling bestaande 
situatie 
Verwachte situatie Maatstaf en argumenten 
Gezondheidsraad IVF is er, wordt 
toegepast en moet 
gereguleerd worden 
De invoering van IVF heeft 
de nodige ethische, juridische 
en maatschappelijke 
implicaties 
Belang van het toekomstige 
kind heeft prioriteit boven 
andere belangen 
Galjaard Er wordt veel te veel 
aandacht besteed aan 
IVF 
IVF zal teveel prioriteit 
krijgen 
De risico’s, het geringe 
succespercentage en het kleine 
deel dat IVF inneemt in de 
gezondheidszorg 
Nederlandse 
Vrouwenraad 
De wetenschap rukt snel 
op en daarbij ontwikkelt 
zich een tendens tot 
commercialisering 
Deze bestaande situatie zal 
gevestigde normen omver 
werpen en onzekerheid 
scheppen 
Er moet aandacht zijn/komen 
voor ethische, medische en 
juridische aspecten 
Raad voor het 
Jeugdbeleid 
-Gezinsvormen zijn aan 
het veranderen 
- Het belang van het 
kind wordt uit het oog 
verloren in de discussie 
IVF zal tot gevolg hebben dat 
kinderen in andere 
gezinsvormen gaan 
opgroeien, en gezinsvormen 
worden wellicht uitgesloten 
van IVF 
-Het belang van het kind, en 
daarmee samenhangend 
verantwoord ouderschap 
-gezinsvorm mag geen reden 
zijn om IVF te weigeren 
Nederlandse 
Gezinsraad 
Veranderende 
gezinsvormen 
Idem als bij RJB -Gezinsvorm mag niet van 
invloed zijn op toepassing IVF 
-Voor iedere leefvorm moet 
vraag naar belang van het kind 
worden gesteld 
Emancipatieraad IVF betekent een 
verruiming van 
keuzemogelijkheden 
voor vrouwen 
Er bestaat kans op vergrote 
maatschappelijke druk om 
kinderen te krijgen 
Maatstaf is het belang van de 
vrouw, dat is volgens de ER 
vergeten in de discussie 
Kabinetsnotitie IVF voorziet in een 
behoefte 
Belangen zijn in geding die 
overheidsbemoeienis 
behoeven 
Overheid moet kunnen 
toezien op kwaliteit zorg en 
financieel beleid 
-Belang van het kind 
-IVF is medische behandeling 
-Harmonisatie Europese 
regelgeving 
-Handhaving via administratief 
recht 
Planningsbesluit Planningsbesluit 
bevordert evenwichtige 
ontwikkeling IVF 
Zonder planningsbesluit 
versnippering van 
voorzieningen en kennis; 
hoge kosten en lage kwaliteit 
Sturing geven aan kwaliteit en 
doelmatigheid IVF 
NVRB -Productieplafond IVF 
-Alleen 
laboratoriumfase onder 
kwaliteitstoezicht 
Toegang voor IVF wordt 
beperkt 
Geen kwaliteitsbewaking van 
de gehele behandeling 
IVF moet voldoen aan criteria 
kwaliteit en bereikbaarheid 
Het is niet aan de overheid om 
te bepalen of een IVF 
behandeling wel of niet 
doorgaat 
 
 
2.3.2 Gehanteerde rechtvaardigheidsoverwegingen 
2.3.2.1 Indicatiestelling en indicatiegebied 
 
Indicatiestelling tubapathologie 
De Gezondheidsraad beschouwt IVF als een medische oplossing voor gevallen waarin zaad- 
en eicel niet bij elkaar kunnen komen of als transport van een bevruchte eicel niet lukt 
wegens eileiderstoornissen of endometriose. Een alternatieve techniek voor IVF is 
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eileideroperatie. IVF is echter minder belastend dan tubachirurgie en zal deze op den duur 
dan ook gaan vervangen. 
Vooralsnog ziet de Gezondheidsraad tubapathologie als de indicatie voor IVF, maar ze 
aanbeveelt de mogelijkheden voor de uitbreiding van het indicatiegebied te onderzoeken. Het 
gaat dan wel om medische indicaties. Het Kabinet en de Gezinsraad bleken deze opvatting te 
delen. Voor IVF dient een medische indicatie te bestaan. 
In zijn minderheidsstandpunt merkt Galjaard op dat het bij IVF gaat om een groep van zo’n 
1000 vrouwen per jaar, wat afgezet tegen de gehele bevolking een erg gering aantal is. 
Daarom vindt hij de aandacht voor IVF overbodig. In kwantitatieve zin is de betekenis van 
IVF erg gering en het is niet te verwachten dat deze veel groter zal worden. 
 
De Raad voor het Jeugdbeleid is de enige die expliciet stelt dat een medische indicatie een te 
beperkte indicatie is. In dit opzicht is zij het dus niet eens met de Gezondheidsraad én met de 
kabinetsnotitie. De Gezinsraad meldt expliciet dat IVF geschiedt op medische indicatie, maar 
noemt de gehele ‘fysieke onmogelijkheid’ als indicatie, en rekent daar ook psychische 
redenen toe die leiden tot fysieke onmogelijkheid. Deze definitie van medische indicatie is 
dus behoorlijk breder dan die van de Gezondheidsraad én het Kabinet, die voorlopig alleen 
tubapathologie als een evidente indicatie beschouwden en onderzoek naar uitbreiding van de 
indicatiestelling aanbevelen. 
 
Op de studiedag van de NVR stelt prof. Van Hall dat IVF eigenlijk een techniek is voor 
tubapathologie. Het indicatiegebied wordt echter uitgebreid naar vormen waarbij traditionele 
behandelingen en een afwachtende houding regelmatig een spontane zwangerschap tot 
gevolg hebben. Conceptie is iets waarbij psychologische aspecten een rol spelen. Bij deze 
vormen van onvruchtbaarheid is IVF dan een kunstmatige inbreuk op een natuurlijk 
mechanisme. 
Hij waarschuwt dat in de toekomst IVF de mogelijkheid zal bieden tot nagenoeg volledige 
controle van de voortplanting, niet alleen door medici, maar ook door de patiënt. Van Haal 
stelt daarbij de vraag of zo’n medicalisering van de voortplanting en moet worden 
aangemoedigd. Is er een recht op voortplanting? 
Bemoeienis met het aanbieden van IVF kan worden gezien als beperking van de 
keuzevrijheid. Van Hall meent echter dat een kritisch invoelende houding van een arts bij het 
tot stand brengen van een kind (ge)rechtvaardig(d) is. IVF moet gereserveerd blijven voor 
diegenen bij wie lichamelijke belemmering voor bevruchting bestaat. Terughoudendheid is 
geboden bij onverklaarbare of anderszins behandelbare onvruchtbaarheid, of bij paren die 
reeds gevorderd zijn in het rouwproces. 
 
In het planningsbesluit wordt opgemerkt dat IVF inmiddels eenvoudiger en fysiek minder 
belastend is geworden. Daarom zullen steeds meer wensouders voor IVF in aanmerking 
willen komen. Bovendien zal de indicatiestelling, indien het evaluatie-onderzoek van de 
Ziekenfondsraad daar aanleiding toe geeft, worden uitgebreid. 
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Leef- en gezinsvormen33 
De Gezondheidsraad stelt dat een kind steeds meer wordt gezien als waardevol individu op 
zich, met eigen belangen en rechten.  Het algemene gevoelen is volgens de Raad dat een kind 
recht heeft op een gelukkige jeugd, een goede kans krijgt op lichamelijke gezondheid en op 
een gunstige psychosociale ontwikkeling (rechtvaardigheidsoverweging ten opzichte van het 
kind). Er wordt in toenemende mate rekening gehouden met de omstandigheden waarin het 
kind opgroeit en de effecten daarvan. Dit is ook in het belang van het leefmilieu en de gehele 
samenleving. 
De vrijheid om een gezin te stichten wordt in het algemeen tot de democratische 
grondrechten gerekend. Het krijgen van kinderen is daarbij een vrijheidsrecht, geen 
claimrecht. Het medisch handelen is niet puur instrumenteel, maar het instrumentele handelen 
van de arts dient gericht te zijn op het welzijn van de mens. De arts draagt daarvoor morele 
verantwoordelijkheid. 
Voor de ontwikkeling van een kind is het van belang te weten dat het gewenst is, de 
mogelijkheid om zich emotioneel te hechten aan een of liefst meer volwassenen, het leven in 
regelmatig contact met beide seksen, leven in een netwerk van sociale relaties34 en een relatie 
van redelijk goede kwaliteit tussen de opvoeders.    
 
De Gezondheidsraad besteedt ook aandacht aan niet-traditionele gezinsvormen. Hij stelt dat 
voor IVF bij een vrouw zonder mannelijke partner een medische indicatie behoort te bestaan 
en dat de leefvorm geen reden is om IVF niet toe te passen. Deze vrouwen zouden voor IVF 
in aanmerking kunnen komen indien ze bereid waren een regelmatig contact te waarborgen 
tussen het toekomstige kind en een man die als vaderfiguur zou gaan fungeren. Deze eis is, 
aldus de secretaris, goed te verdedigen als uitwerking van het zeer belangrijke belang van het 
kind, in het licht van de toenmalige stand van de kennis.  
 
In zijn minderheidsnota stelt Galjaard dat de indicatiestelling betrekking dient te hebben op 
infertiliteit, welke met de toepassing van de medische wetenschap kan worden verholpen. Dat 
betekent dat lesbische en alleenstaande vruchtbare vrouwen niet in aanmerking komen voor 
IVF. Als extra argument hiervoor voert hij aan dat een kind zijns inziens zowel juridisch als 
psychisch een vader nodig heeft (rechtvaardigheid ten opzichte van het kind). Er dient dan 
ook grote terughoudendheid betracht te worden als er geen vaderfiguur is. In plaats van het 
opeisen van een ‘recht’ op een kind, kan men ook de kinderloosheid als gevolg van een 
leefvorm gaan aanvaarden.  
 
                                                 
33 Dit discussiepunt is ook opgepikt door de Tweede Kamer. Een meerderheid vindt dat lesbiennes en 
alleenstaanden niet mogen worden uitgesloten van IVF (rechtvaardigheidsoverweging Tweede Kamer). De 
ministers van Justitie en Volksgezondheid willen dat wel, maar denken dat een verbod niet te handhaven is. De 
voorkeur van  het kabinet is naar eigen zeggen gebaseerd op het belang van het kind, de aanwezigheid van een 
vader en moeder baat het opgroeien van het kind (rechtvaardigheidsoverweging kabinet). Bovendien zou het 
besluit van het kabinet aansluiten bij internationale ontwikkelingen. Een groot aantal partijen heeft echter een 
motie van D66 ondersteund waarin gezegd wordt dat niet de leefsituatie van de vrouw, maar het belang van het 
kind doorslaggevend moet zijn. Wel moet onderzocht worden of de moeder een goede moeder zal zijn. (bron: 
Tubantia 18-04-1989; Volkskrant 18-04-1989) 
De kwestie is echter blijven spelen. In het Planningsbesluit van 1989 wordt ook niets gezegd over IVF voor deze 
vrouwen. Er wordt verwezen naar de kabinetsnotitie, waarin wordt gezegd dat IVF alleen op medische indicatie 
mag geschieden. Voor deze vrouwen is er echter sprake van een sociale indicatie (zie ook Gezondheidsraad, 
‘Het planningsbesluit IVF’, 1997, pagina 84). Deze situatie is in 1998 niet gewijzigd. Pas in 2001 heeft de 
commissie Gelijke Behandeling een uitspraak gedaan dat lesbiennes niet mogen worden uitgesloten van IVF. 
34 Dit kan volgens de Gezondheidsraad ook als er geen genetische band bestaat 
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Precies andersom redeneren de Emancipatieraad, Raad voor het Jeugdbeleid en de 
Nederlandse Gezinsraad. Zij vinden dat de leefvorm van de wensouder niet mag betekenen 
dat iemand niet in aanmerking komt voor IVF. Duidelijk is dat de invulling die Galjaard geeft 
aan deze kwestie, lijnrecht tegenover de opvatting van de maatschappelijke adviesraden staat. 
Opvallend is overigens dat de Gezondheidsraad in haar advies bijna35 dezelfde criteria noemt 
voor verantwoord ouderschap als de argumenten die genoemd worden door de Gezinsraad en 
de Raad voor het Jeugdbeleid. 
Over de uitsluiting van gezinsvormen bestaan dus verschillende 
rechtvaardigheidsoverwegingen. De Emancipatieraad en de Raad voor het Jeugdbeleid 
merken op dat er geen onderscheid mag worden gemaakt op grond van leefvorm bij het 
bepalen wie in aanmerking komt voor IVF. Een dergelijk onderscheid wordt als 
onrechtvaardig gezien. De Emancipatieraad vindt dat het beleid met betrekking tot 
kunstmatige voortplanting getoetst dient te worden aan het beginsel van gelijke behandeling.  
Voor de Raad voor het Jeugdbeleid  en voor de Gezinsraad is verantwoord ouderschap het 
criterium. Kinderen hebben belang bij verantwoord ouderschap en verantwoordelijke ouders, 
zeker nu met kunstmatige voortplanting. IVF is een intensieve medische behandeling die niet 
zonder risico’s is gebleken. Over de gevolgen, zowel medisch als sociaal, voor het kind is 
nog nauwelijks iets bekend. Volgens de RJB zijn er geen door onderzoek onderbouwde 
aanwijzingen dat het ontbreken van een sekse en de seksuele geaardheid risicofactoren zijn 
voor de ontwikkeling van kinderen.  
 
De Gezinsraad huldigt dit standpunt nog sterker. Naar de mening van deze Raad dient de 
vraag naar het belang van het kind voor elke gezinssituatie gesteld te worden, niet alleen voor 
homoseksuelen en alleenstaanden, zoals het nu gebeurt. Iedere vorm van ouderschap kan 
elementen bevatten die de evenwichtige ontwikkeling van een kind kunnen belemmeren. De 
Gezinsraad noemt het onrechtvaardig als de samenleving iemand de vreugde van een kind 
zou ontzeggen vanwege zijn samenleefvorm. Met stelligheid voert hij aan dat uit onderzoek 
blijkt dat ouderschap bij alleenstaanden verantwoord is. 
Beide raden pleiten voor ouderschap zonder onderscheid en achten een aanpassing van de 
wetgeving hiervoor noodzakelijk. Het verwekkerschap op natuurlijke en kunstmatige wijze 
dient dan ook in de wet op gelijke wijze te worden geregeld. Ook kan er een rechtsfiguur 
‘sociaal ouder’ geïntroduceerd worden.  
 
Op de studiedag van de Vrouwenraad wijst prof. Van Hall erop dat voorwaarden voor een 
gunstige ontwikkeling van een kind heel complex liggen. Vooralsnog ontbreekt het aan 
ervaring met IVF kinderen bij lesbische en alleenstaande vrouwen. Deze vrouwen hebben 
echter wel heel goed nagedacht over de consequenties van IVF en het ouderschap. Het 
principieel afwijzen van deze vrouwen voor IVF is dan onrechtvaardig en discriminerend.  
De toenmalige staatssecretaris van WVC, mevr. Korte van Hemel, vraagt zich in haar rede af 
of het wel verantwoord is dat bepaalde technieken bevorderen dat kinderen in situaties 
opgroeien waarin niet zonder meer vaststaat dat er een vader- en een moederfiguur aanwezig 
is, en of een kind het niet verdiend heeft dat het in een relatie leeft waarbij de vader- en 
moederrol duidelijk vervuld worden.  
Op deze vragen gaf ze geen expliciet antwoord. De vragen bevatten echter duidelijke 
rechtvaardigheidsaspecten en beweren impliciet dat het ten opzichte van het kind 
rechtvaardig is indien de vader- en moederrol duidelijk vervuld worden.  
 
Recht op een kind 
                                                 
35 De Gezondheidsraad noemt extra de mogelijkheid tot contact met beide seksen 
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Zowel de Gezondheidsraad als het kabinet en de Raad voor het Jeugdbeleid nemen het 
standpunt in dat het recht op kind een vrijheidsrecht is,  maar geen claimrecht. Dat houdt in 
dat het een ieder vrij staat zich voort te planten en dat de overheid hier geen beperkingen aan 
zal stellen. De overheid hoeft er echter geen zorg voor te dragen dat eenieder ook 
daadwerkelijk een kind krijgt, niemand kan dus een kind claimen van de overheid. De Raad 
voor het Jeugdbeleid formuleert het als volgt: “de overheid kan het krijgen van kinderen niet 
verhinderen, maar zij is niet verplicht in alle gevallen de technieken ten dienste te stellen van 
de wensouders”.36 
Op de studiedag van de Nederlandse Vrouwenraad is hierover een ander standpunt naar voren 
gebracht. Een aantal deelneemsters van de studiedag stellen voor om van het krijgen van een 
kind wel een claimrecht te maken. Op die wijze maakt men volgens de Vrouwenraad IVF 
open, bespreekbaar en controleerbaar. Dit standpunt is echter bij geen enkele andere actor 
gehoord. 
De Vrouwenraad noemt verder de juridiseringstrend: mensen proberen steeds harder om 
datgene wat men verlangt niet meer als gunst, maar als recht te verkrijgen. Dit betreft steeds 
meer immateriële zaken. Het Europees Verdrag voor de rechten van de Mens biedt overigens 
een rechtsingang voor het recht op een kind. In artikel 8 wordt het ‘family life’, het 
gezinsleven, erkend als menselijk recht. 
Ook de NVRB beschouwt het recht op een kind als een vrijheidsrecht, zo bleek uit een 
interview. Niemand heeft recht op een kind. Een kind is een individu, niet iets wat men kan 
bezitten. Men kan niet iets claimen dat er misschien nooit zal zijn.37  
 
Morele contra-indicaties 
De Gezondheidsraad gaat ook in op mogelijke contra-indicaties. Deze zijn voornamelijk van 
psychisch-sociale aard. Een arts heeft moreel verantwoordelijkheid bij het verlenen van hulp 
bij voortplanting en hij/zij mag bij gewetensbezwaren deze hulp weigeren. Hier betreft het 
een rechtvaardigheidsoverweging ten opzichte van de arts. Hij dient zijn bezwaren dan wel te 
objectiveren en ter toetsing voor te leggen aan een multidisciplinair team. Psychosociale 
toetsing van alle wensouders wordt als onmogelijk en onnodig gezien: er zijn geen harde 
criteria om de ontwikkeling van een kind te voorspellen. Ook wordt de discrepantie vermeld 
die zou ontstaan indien onvruchtbare paren aan een toetsing zouden worden onderworpen, 
terwijl de vruchtbare paren de vrijheid genieten om zonder meer een kind te doen ontstaan. 
Ook hier is sprake van een rechtvaardigheidsoverweging: deze situatie zou onrechtvaardig 
zijn ten opzichte van de onvruchtbare wensouders.  
De Raad wijst hier op een dilemma. Aan de ene kant is het toetsen van wensouders een 
ontoelaatbare inbreuk op hun privacy, maar aan de andere kant is een dergelijke toetsing 
wellicht wel in het belang van het toekomstige kind. Hier is duidelijk een afweging tussen 
twee rechtvaardigheidsoverwegingen zichtbaar. De Raad maakt in haar rapport geen 
expliciete keuze, maar heeft wel als algemeen uitgangspunt dat het belang van het kind 
prevaleert. 
 
Vanuit dit laatste oogpunt hebben de Raad voor het Jeugdbeleid en de Gezinsraad meer 
geredeneerd. Zij vinden dat wensouders wel getoetst zouden mogen en kunnen worden, in het 
belang van het kind en vanuit het criterium verantwoord ouderschap. Zij wijzen eveneens op 
de verantwoordelijkheid van de arts. Deze zou volgens hen centraal vastgestelde 
selectiecriteria mogen toepassen om te bepalen welke wensouders in aanmerking komen voor 
                                                 
36 Raad voor het Jeugdbeleid, ‘Kommentaar op de kabinetsnotitie kunstmatige bevruchting en 
draagmoederschap’, 1989 
37 Interview met vertegenwoordigster, 17-06-2002 
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IVF. Hierbij heeft de rechtvaardigheid ten opzichte van het kind de overhand, wat niet 
verwonderlijk is gezien de probleemdefinitie. 
De Gezinsraad gaat nog verder en stelt dat een multidisciplinair team moet komen, waarin 
ook een deskundige plaatsneemt die de psychosociale situatie kan beoordelen waarin een 
kind terechtkomt. Zo’n team zou, met de toestemming van de cliënt, bij anderen informatie 
dienen inwinnen over de thuissituatie van de wensouders. Ook zou een onderzoek verricht 
moeten worden naar contra-indicaties, zoals instabiliteit van de ouders. De Raad vindt het 
klaarblijkelijk onrechtvaardig ten opzichte van het toekomstige kind indien men zou 
verzuimen zich ervan te vergewissen of de toekomstige ouders het belang van het kind 
kunnen behartigen. De mate van toetsing hangt echter wel af van het concrete geval. 
 
Behoefte en spreiding 
De Gezondheidsraad concludeert dat sinds de publicatie van zijn interim-rapport IVF minder 
ingrijpend en veel vrouwvriendelijker is geworden. Hierdoor zal de behoefte aan IVF 
waarschijnlijk gaan toenemen. Hij raamt deze behoefte op 2500 tot 3000 behandelingen per 
jaar die in 8 á 10 klinieken uitgevoerd kunnen worden. Daartegenover stelt Galjaard dat 
slechts 3 tot 4 klinieken nodig zijn om in de IVF behoefte te voorzien. Groter aantal IVF 
klinieken zou tot versnippering van IVF leiden waardoor kansen voor evaluatie en onderzoek 
zouden afnemen. Bovendien, een toestemming om IVF op vele locaties aan te bieden zou 
tegen de trend in gaan van taakverdeling en concentratie van bijzondere medische 
verrichtingen. 
 
In het planningsbesluit wordt het aantal klinieken vastgesteld op 11. De minister merkt 
daarover op dat door het aantal van 11 klinieken een goede kwaliteit en spreiding van IVF in 
Nederland wordt bewerkstelligd. Ook kan er een goede controle plaatsvinden op de naleving 
van de vergunningsvoorschriften en kan het betrekken van de toepassing van IVF bij 
onderwijs en onderzoek in voldoende ziekenhuizen zeker worden gesteld. Verder geldt er een 
maximum van 3 behandelingen per paar dat gesubsidieerd wordt, en een plafond aan het 
totaal aantal behandelingen per jaar. 
De NVRB wijst erop dat in de behoefteraming van de Gezondheidsraad en van het 
planningsbesluit geen rekening werd gehouden met de inhaalslag van de afgelopen 10 jaar. 
Bovendien noemt ze het maximum van drie behandelingen per paar willekeurig en onnodig. 
Wensouders moeten in overleg met hun gynaecoloog zelf kunnen beslissen hoeveel 
behandelingen ze willen. Verder kan de NVRB leven met het maximum van 10 klinieken, 
maar niet als daar nog eens een plafond van 2500 tot 3000 behandelingen per jaar bij komt. 
IVF moet, zo zegt ook de probleemdefinitie, voor iedereen toegankelijk zijn. Een dergelijk 
plafond is vanuit deze probleemdefinitie derhalve onrechtvaardig ten opzichte van de patiënt. 
Na een IVF behandeling kan dan begonnen worden met het wegwerken van het leed dat 
voortvloeit uit de ongewenste kinderloosheid. Dit kan of door het slagen van de IVF-poging 
en het krijgen van een kindje, of door het beginnen aan het rouwproces bij niet succesvolle 
IVF-pogingen.  
 
2.3.2.2 Economische kwesties 
 
Er wordt relatief weinig gezegd over kosten, baten en financieel beleid ten aanzien van IVF. 
Dit valt voor een groot deel te verklaren door het feit dat die discussie in het eerste kritische 
moment, in ieder geval tijdelijk, beslecht is.  
Het kabinet blijft in de notitie vasthouden aan het beleid, voortkomend uit de besluiten 
genomen in het eerste kritische moment. Op het moment van verschijnen van de notitie is de 
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uitkomst van de evaluatie nog niet bekend en in zoverre blijft het kabinet erbij dat IVF 
gesubsidieerd moet worden. Verder wijst het kabinet in het planningsbesluit erop dat door dit 
planningsbesluit een evenwichtige ontwikkeling van IVF mogelijk is, en dat door 
schaalvergroting de kosten naar verwachting kunnen worden beperkt. 
De Gezondheidsraad noemt in deze categorie de verschuiving in de kosteneffectiviteit ten 
gunste van IVF, vergeleken met tubachirurgie.  Verder is het in dit verband wel belangrijk dat 
de Gezondheidsraad (weliswaar impliciet, maar de warrant is duidelijk) verklaart dat IVF niet 
meer in een experimenteel stadium verkeert, waarmee een belangrijke grond om IVF te 
evalueren en uit te sluiten van het ziekenfonds, wegvalt. 
De Emancipatieraad zegt dat “ongeacht welke vorm van financiering er gekozen wordt, er 
geen onderscheid naar  leefvorm en/of geaardheid mag worden gemaakt”. Hieruit blijkt dat 
de Emancipatieraad de prioriteit legt bij tegengaan van discriminatie op grond van leefvorm. 
De manier van financieren, met alle consequenties van dien, is aan deze 
rechtvaardigheidsoverweging klaarblijkelijk ondergeschikt. Dat de wijze van financieren 
eveneens tot ongelijkheid in de toegang tot IVF kan leiden (wat eveneens als onrechtvaardig 
beschouwd kan worden), is blijkbaar buiten beschouwing gelaten, of heeft men zich niet 
gerealiseerd, of wordt van veel minder belang geacht. Wel schrijft de Emancipatieraad dat 
‘indien prioriteit wordt gegeven aan preventie van onvruchtbaarheid,  de toepassing van IVF 
kan worden gereduceerd’. De manier en de context waarin dit gezegd wordt, duiden erop dat 
deze zinsnede een negatief waarde-oordeel bevat.  
 
De Nederlandse Gezinsraad hecht ook veel belang aan tegengaan van discriminatie op grond 
van leefvorm en/of geaardheid, maar deze zegt in haar advies ook nadrukkelijk dat het in 
aanmerking komen voor kunstmatige voortplantingstechnieken niet afhankelijk mag zijn van 
de financiële positie van de betrokkenen. Ook hieruit spreekt een 
rechtvaardigheidsoverweging, te weten dat het onrechtvaardig is om de financiële toestand 
van patiënten te laten bepalen of iemand toegang heeft tot IVF. 
Aangezien deze financiële positie sterk samenhangt met het wel of niet ziekenfondsverzekerd 
zijn, zal de Gezinsraad vermoedelijk niet achter de regelingen staan zoals deze in het eerste 
kritische moment getroffen zijn. De raad doet daar echter geen expliciete uitspraak over. 
De NVRB gaat in op de beperking van het aantal behandelingen, opgenomen in een door de 
NVRB becommentarieerd planningsbesluit.38 Het nadeel van zo’n productieplafond is niet 
alleen de beperking van de toegankelijkheid van IVF (zie ook §3.3.5). Door die 
ontoegankelijkheid blijven mensen die niet in aanmerking komen voor IVF in het medische 
circuit rondshoppen, wat alleen maar meer geld kost. Verder hanteert de NVRB nog een 
economisch argument ten aanzien van de plaatsing van IVF onder artikel 18. Een 
consequentie van het feit dat slechts de laboratoriumfase onder werking van artikel 18 valt, 
betekent dat de overige IVF-handelingen in het budget van het ziekenhuis vallen. De 
budgetten van het ziekenhuis zijn echter bevroren. Indien een ziekenhuis derhalve IVF wil 
aanbieden, zal het ziekenhuis op andere voorzieningen moeten bezuinigen teneinde binnen 
haar budget te blijven. 
 
2.3.2.3 Zorg 
 
Gewetensbezwaren arts 
                                                 
38 In het definitieve besluit is echter geen maximum aantal behandelingen genoemd. Er is dus in het uiteindelijke 
planningsbesluit geen sprake van een productieplafond. Ook de geraamde behoefte is bijgesteld, evenals het 
benodigd aantal IVF klinieken. 
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Bijna alle organen hebben aandacht besteed aan mogelijke gewetensbezwaren van de arts. De 
Gezondheidsraad heeft hierover in haar advies gezegd dat de arts medeverantwoordelijk 
wordt bij het verlenen van hulp. Door hulp te verlenen is er een derde medeverantwoordelijk 
voor het ontstaan van een nieuw leven, zo zegt de Gezondheidsraad. De Raad voor het 
Jeugdbeleid spreekt in dit verband zelfs van een beslissende rol. 
Bij gewetensbezwaren dient de arts zijn redenen te objectiveren en ter toetsing voor te leggen 
aan een multidisciplinair team, zo oordeelt de Gezondheidsraad. De Raad voor het 
Jeugdbeleid zegt hierover dat de arts selectiecriteria mag toepassen bij wel of niet helpen van 
wensouders. Deze dienen dan wel centraal geregeld te worden. Ook de Nederlandse 
Gezinsraad doet een dergelijke uitspraak. Deze raad wijst daarbij op de verantwoordelijkheid 
die de arts heeft om een contra-indicatie te stellen bij verwachting dat ouders hun 
verantwoord ouderschap niet aankunnen. 
De kabinetsnotitie noemt verder artikel 20 van de Wet afbreking zwangerschap: niemand is 
verplicht medewerking te verlenen aan een (be)handeling waar hij of zij gewetensbezwaren 
tegen heeft (rechtvaardigheid ten opzichte van de hulpverlener). Deze regel is volgens het 
kabinet eveneens van toepassing op het verlenen van hulp bij kunstmatige voortplanting. De 
notitie vindt namelijk dat elke handeling onder verantwoordelijkheid van een arts dient te 
gebeuren. Deze is hoofdverantwoordelijk voor het onderdeel van de behandeling dat onder 
zijn professie wordt uitgevoerd. De arts die beslist over het toepassen van de behandeling 
dient voor alle medische aspecten van de IVF-behandeling de verantwoordelijkheid te 
dragen. De arts kan echter niet verantwoordelijk worden gesteld voor het niet-medisch deel 
van de behandeling. Het ziekenhuisbestuur heeft hierin een eigen verantwoordelijkheid. 
 
Volledige informering wensouders 
Zowel de Gezondheidsraad, de Raad voor het Jeugdbeleid, de Nederlandse Gezinsraad als de 
kabinetsnotitie leggen nadruk op het belang van de volledige informering van de wensouders 
over de behandeling, mogelijke risico’s en succeskansen. De Gezondheidsraad spreekt in dit 
verband zelfs over een te tekenen overeenkomst. Die overeenkomst zou moeten bevatten: 
- men staat achter de beslissing 
- men is op de hoogte van wat gaat plaatsvinden en welke consequenties dit kan hebben voor 
de opvoedingssitutatie 
- men is bereid hiervoor verantwoordelijkheid op zich te nemen. 
De Raad voor het Jeugdbeleid spreekt van het recht dat de wensouders hebben op informatie 
over de behandeling. De Emancipatieraad, de Gezondheidsraad, de Nederlandse Gezinsraad 
en het kabinet stellen een goede medische en psychosociale begeleiding van de IVF vrouw 
als eis (rechtvaardigheid ten opzichte van de patiënt).  
De Nederlandse Gezinsraad  noemt ook expliciet voorlichting over de kans op een mogelijke 
teleurstelling. Dat sluit enigszins aan bij Galjaard, die vindt dat daar veel te weinig aandacht 
voor is in verhouding tot de grote kans die op mislukking bestaat. Na 10 jaar van onderzoek 
en toepassing is er echter weinig vooruitgang, zo betoogt Galjaard. Het succespercentage is 
nog steeds gering en er zijn nog altijd geen verantwoorde conclusies mogelijk over de 
veiligheid van IVF. Verder meent hij dat er te weinig aandacht is voor de psychische 
gevolgen van een mislukking van IVF, terwijl die kans klaarblijkelijk wel groot is, en de 
überhaupt andere beleving van een zwangerschap door behandelde paren. Ook de 
Emancipatieraad besteedt aandacht aan deze fixatie op de IVF-behandeling en daarmee het 
geven van hoop, terwijl de succeskans gering is (rechtvaardigheid ten opzichte van de 
patiënt).  
De kabinetsnotitie wijst erop dat de hulpverleners de plicht hebben de patiënt goed te 
informeren. Dat geldt ook voor IVF. Daarbij is de bespreking van de succeskans van belang, 
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deze dient objectief besproken te worden, waarbij niet alleen de succeskans in het algemeen, 
maar ook die in de desbetreffende instelling moeten worden besproken.  
Bij de behandelingsovereenkomst is toestemming nodig van de vrouw én haar partner. Er kan 
hierbij een schriftelijke verklaring worden ondertekend, waarin alle informatie en afspraken 
vermeld staan. De GR heeft dit aangeraden, maar aangezien in de praktijk dit al bijna altijd 
gebeurt, wordt wetgeving hieromtrent niet nodig geacht. 
Uit al deze ingebrachte punten spreekt een rechtvaardigheidsgedachte ten opzichte van de 
patiënt. 
 
Zorgvuldigheidscriteria  
Bijna alle actores stellen dat IVF moet worden uitgevoerd met inachtneming van bepaalde 
zorgvuldigheidscriteria, teneinde een kwalitatief goede behandeling te verkrijgen. Dit 
standpunt bevat een rechtvaardigheidsoverweging ten opzichte van moeder en kind. Het zou 
ten opzichte van hen onrechtvaardig zijn om een kwalitatief inferieure behandeling aan te 
bieden, met alle risico’s van dien. 
Bij de kabinetsnotitie wordt als motivatie gegeven dat vooral het belang van het kind 
bescherming behoeft en dat daarom de kwaliteit van de zorg gewaarborgd dient te zijn door 
middel van zorgvuldigheidseisen. Het planningsbesluit regelt de zorgvuldigheidseisen door 
het verplicht stellen van handelen volgens een op te stellen protocol. 
De Gezondheidsraad handhaaft de eisen uit het interim-advies en blijft dan ook bij het 
standpunt dat er zorgvuldigheidscriteria gesteld dienen te worden.  
De Raad voor het Jeugdbeleid vindt dat in het belang van het kind zorgvuldigheidseisen 
moeten worden gesteld aan het handelen van de arts. Deze raad heeft een aantal categorieën 
geformuleerd waarbij in het belang van het kind zorgvuldigheidseisen dienen te worden 
gesteld.39 
 
De Nederlandse Gezinsraad vindt dat in verband met kwaliteitsgaranties de technieken alleen 
dienen plaats te vinden in erkende instellingen die voldoen aan de medische kwaliteitseisen. 
Deze instellingen moeten geografisch verspreid zijn, het beleid mag niet strijdig zijn met de 
vereisten van het onderzoek naar verantwoord ouderschap, multidisciplinair team, etc.. 
Bovendien mogen de instellingen geen winst nastreven. Als de artsen hier niet aan willen 
voldoen, hebben ze een doorverwijsplicht. Heruit spreekt een rechtvaardigheidsoverweging 
ten opzichte van de patiënt, deze mag niet de dupe worden van de weigering van de arts. 
 
De NVRB legt de nadruk op de kwaliteit van de behandeling en de regulering van de gehele 
IVF behandeling onder artikel 18 van de Wet ziekenhuisvoorzieningen. Er zitten aspecten 
aan de kunstmatige voortplantingstechniek, zo zegt de NVRB, die duidelijk om 
kwaliteitsgaranties vragen. Het gewone medisch toezicht, waar alle fasen behalve de 
laboratoriumfase nu onder vallen, is bij IVF onvoldoende. De kwaliteit is daarbij zowel van 
belang voor de patiënt als voor het embryo, wiens beschermwaardigheid voor de NVRB 
eveneens van groot belang is (rechtvaardigheid ten opzichte van moeder en embryo). Het is 
om deze twee redenen dat de NVRB aanbeveelt om de gehele IVF behandeling onder 
werking van art. 18 WZV te plaatsen. 
 
In de kabinetsnotitie wordt vermeld dat de overheid bij de discussie betrokken is geraakt 
omdat er belangen in het geding zijn die mede bescherming behoeven van de overheid. Dat 
zijn onder andere het belang van het kind, de kwaliteit van de behandeling en het financieel 
                                                 
39 Zie  Raad voor het Jeugdbeleid, Kommentaar op de regeringsnota kunstmatige bevruchting en 
draagmoederschap, februari 1989 
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beleid. Vooral het belang van het kind behoeft bescherming, zo betoogt de kabinetsnotitie, 
hiertoe dient de kwaliteit van de zorg te zijn gewaarborgd (rechtvaardigheidsoverweging). 
Daarom dienen de volgende zorgvuldigheidscriteria in acht te worden genomen: 
- is de toepassing van IVF verantwoord? 
- is het fertiliteitsprobleem verwerkt? 
- elke handeling dient onder de verantwoordelijkheid van een arts te gebeuren. 
De praktijkdeskundigen hebben richtlijnen geformuleerd ten aanzien van de kwaliteit van het 
handelen. Deze zijn volgens de kabinetsnotitie bepalend geweest voor het beleid, dat gericht 
is op de kwaliteit van het handelen. Het beleid is tevens bepaald door een aantal kritische 
kanttekeningen uit het minderheidsstandpunt van Galjaard, ten aanzien van de relatief geringe 
succeskansen, de eventuele risico’s en de ethische aspecten. 
 
De overheidsbeheersing ten aanzien van het gynaecologische deel van IVF wordt zowel door 
het kabinet als door de Gezondheidsraad niet meer noodzakelijk geacht. Ten aanzien van het 
laboratoriumgedeelte is deze beheersing nog wel noodzakelijk, zo oordelen beiden, vanwege 
het waarborgen van uiterste zorgvuldigheid ten aanzien van de bevruchtingsfase en 
handelingen met embryo’s. Hieruit spreekt weer rechtvaardigheid ten opzichte van het 
embryo, de moeder en het toekomstige kind. 
Het planningsbesluit meldt de volgende criteria: 
- aanwezigheid van ruime ervaring en deskundigheid 
- aanwezigheid van een vaste staf, plus eisen aan de samenstelling van die staf 
- opleiding gynaecologie en de mogelijkheid tot tubachirurgie 
- aanwezigheid van o.a. een sociaal psycholoog 
- voldoende faciliteiten 
 
Verbod op eiceldonatie 
Een discussie die werd gevoerd direct na het verschijnen van het planningsbesluit uit 1989 is 
het feit dat in dat besluit impliciet eiceldonatie werd verboden. Er werd uitdrukkelijk gesteld 
dat de eicel bij IVF waaruit het embryo werd gekweekt afkomstig moest zijn van de vrouw 
die de behandeling ondergaat. Dit was met het doel handel in eicellen te voorkomen. 
Eiceldonatie werd hiermee echter ook uitgesloten. Volgens diverse partijen was dit een 
ongewenste en onrechtvaardige ontwikkeling en de kritiek was dan ook groot.  
 
Eén van de personen die kritiek leverde was prof. E. Borst –Eilers.40 Zij uitte die kritiek uit 
hoofde van haar vice-voorzitterschap van de Gezondheidsraad. Zij gaf te kennen dat de Raad 
uitdrukkelijk heeft gemeld dat er geen onderscheid mocht zijn tussen zaad- en eicellen, en 
zaadceldonatie is wel toegestaan. Hieruit spreekt een rechtvaardigheidsoverweging: ongelijke 
behandeling van zaad- en eiceldonatie is onrechtvaardig. Bovendien is de kans op handel in 
eicellen erg klein, daar de behandeling om eicellen te krijgen (de eerste 3 fasen van IVF) erg 
zwaar is en er daarom al een enorm tekort bestaat aan eiceldonoren.  
 
Ook van andere partijen waren geluiden van protest te horen. De NVRB heeft strijd gevoerd 
tegen dit verbod. IVF moet voor iedereen haalbaar zijn, en eiceldonatie kan voor een aantal 
paren het middel zijn om hun kinderwens in vervulling te laten gaan. Door eiceldonatie te 
verbieden ontneem je paren de laatste kans op een kindje, aldus de NVRB. Hieruit spreekt 
onrechtvaardigheid ten opzichte van de van eiceldonatie afhankelijke wensouders.  
Bovendien sluit de NVRB zich aan bij de Gezondheidsraad: het weghalen van eicellen is zo 
zwaar dat vrouwen dit niet snel zomaar zullen doen. De gynaecoloog Alberda, arts in het 
                                                 
40 Later, van 1994 tot en met 2002, was zij minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
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Dijkzgt ziekenhuis in Rotterdam, heeft hetzelfde standpunt geuit. Eiceldonatie is zo zwaar dat 
je dat alleen maar doet voor een vrouw die je na staat. 
Ook de NVOG heeft vol onbegrip gereageerd op dit besluit van de minister41. Het verbod op 
eiceldonatie ontneemt veel vrouwen de kans op moederschap (rechtvaardigheidsoverweging). 
Bovendien zal dit verbod de wildgroei van draagmoeders juist in de hand werken, daar dit 
voor deze vrouwen de enige overgebleven kans is op een kindje42.  
 
D66 heeft kamervragen gesteld over dit verbod43. Zij wilden weten waarom de bepaling “in 
vitro bevruchte eicellen mogen alleen worden teruggeplaatst in de baarmoeder van de vrouw 
die de eicellen heeft geleverd” niet was opgenomen in het concept planningsbesluit dat ter 
beoordeling is voorgelegd aan de Ziekenfondsraad en de Gezondheidsraad. Bovendien 
vragen zij de bewindslieden zich af hoe dit besluit zich verhoudt tot de kabinetsnotitie, 
waarin geen sprake is van eventuele afwijzing van eiceldonatie44, en waarom de handel van 
veel makkelijker te verkrijgen sperma niet wordt verhinderd. 
 
Ook diverse ingezonden brieven in kranten maken de verontwaardiging duidelijk45. Een 
vrouw meldt: “wie is minister Brinkman om mij het moederschap te ontzeggen? Dat recht 
ontneemt hij mij niet”. Ook wordt gesproken over het bestrijden van criminaliteit die nog niet 
eens bestaat en die waarschijnlijk ook niet zal bestaan. Tevens wordt het discriminerend- en 
waarschijnlijk derhalve onrechtvaardig- genoemd om eiceldonatie wel te verbieden en 
spermadonatie niet. Als de vrouw vruchtbaarheidsproblemen heeft kan zij niet worden 
geholpen, de man daarentegen kan vrij simpel over donorsperma beschikken. 
Juristen wijzen op het zelfbeschikkingsrecht van mensen en daaruit volgend het recht van 
vrouwen om zelf te beslissen of zij eicellen willen afstaan46. Bijna alle actores die hebben 
geprotesteerd tegen dit verbod vinden dan ook dat verbod op donatie van eicellen in strijd is 
met de mensenrechten (rechtvaardigheidsoverweging). De Emancipatieraad wijst nog eens op 
haar advies geen onderscheid te maken tussen vrouwen die wel en vrouwen die geen eicellen 
kunnen produceren47.  
 
De minister herroept zijn notitie en geeft aan geen verbod op donatie gewild te hebben48. Hij 
heeft derhalve in november 1989 het planningsbesluit aangepast en een expliciet verbod op 
de handel in eicellen opgenomen. Eiceldonatie werd wel toegestaan, behalve in combinatie 
met draagmoederschap. 
 
 
2.3.3 Reflectie 
In deze periode vindt een verschuiving plaats van technische naar maatschappelijke aspecten 
van IVF. Deze verschuiving heeft een vergroting van het aantal actoren tot gevolg. Ook is de 
diversiteit van ingebrachte items groot. Deze verbreding is in gang gezet door de 
Gezondheidsraad, die met het rapport uit 1986 een verschuiving heeft willen bewerkstelligen 
                                                 
41 NRC Handelsblad, 3-8-1989 
42 Volkskrant, 4-8-1989 
43 Volkskrant, 11-8-1989 
44 Sterker nog, in de kabinetsnotitie worden juist handelingscriteria voor eiceldonatie vastgelegd   
45 Volkskrant, ingezonden brief, 5-8-1989;  Het Parool, 10-8-1989 
46 Trouw, 4-8-1989 
47 Volkskrant, ingezonden brief, 5-8-1989 
48 Volkskrant, 21-8-1989; Trouw, 21-8-1989 
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naar de maatschappelijke aspecten van IVF. Die verschuiving was reeds aangekondigd in het 
interim advies en heeft de actoren die een rol zijn gaan spelen in deze periode, wellicht de   
kans gegeven hun inbreng terdege voor te bereiden. 
 
De inbreng door de actoren is goed georganiseerd, vele actoren hebben een degelijk 
onderbouwd rapport gepubliceerd naar aanleiding van kabinetsnotitie en het 
Gezondheidsraadrapport. Uit die inbreng komen diverse argumenten naar voren, waarvan een 
aantal argumenten de overhand hebben gehad in de discussie. Toch is er een breed gedragen 
verhaallijn te onderscheiden: allen gaan zij uit van het belang van het toekomstige kind.  Dat 
betekent dat er een vertoogcoalitie bestaat die bestaat uit alle betrokken actores. De 
controverses komen voort uit de verschillende invulling die aan het belang van het kind 
worden gegeven. 
 
Er is veel aandacht besteed aan gezinsvormen en IVF. De RJB, de NGR, de ER, de NVR, de 
Gezondheidsraad, Galjaard en de kabinetsnotitie hebben hier allen aandacht aan besteed. 
Nagenoeg alle actoren wijzen selectie op grond van leefvorm af. Alleen Galjaard  is van 
mening dat dit wel is toegestaan. De kabinetsnotitie doet hier geen expliciete uitspraak over. 
Ook in het planningsbesluit is geen bepaling hieromtrent opgenomen. Het kabinet voelde 
voor afwijzing van IVF bij paren met een andere dan de traditionele gezinsvorm, maar was 
bang dat een verbod niet te handhaven zou zijn. Gezien de brede coalitie die tegen een 
dergelijk verbod was, is deze angst zeer gegrond. 
 
Niet alle actoren hebben zich uitgesproken over alle aspecten die door de Gezondheidsraad 
naar voren zijn gebracht. Wel is gesproken over onder andere het recht op een kind, morele 
contra-indicaties, behoefte en spreiding, informed consent en zorgvuldigheidscriteria. Degene 
die steeds lijnrecht tegenover de andere actoren lijkt te staan is Galjaard. Voor de rest is de 
controverse beperkt. 
 
Een controverse die er uitspringt, is de ontstane discussie over eiceldonatie. Daar stellen vele 
actoren zich op tegenover de institutionele beleidsbepaler. In de eerste periode zagen we dat 
de staatssecretaris zijn eigen plan doortrok, in dit geval is hij gezwicht voor de druk van de 
brede vertoogcoalitie en de ingebrachte rechtvaardigheidsoverwegingen en heeft het verbod 
ongedaan gemaakt. 
 
 
2.4 De derde kritische periode 
 
2.4.1 Beschrijving van het derde moment; motivatie van keuzes en gebruikte 
literatuur 
In 1985 werd de positie van IVF in de zorg gekenmerkt door een aanzienlijke mate van 
onzekerheid. Er was nog veel onbekend over de behandeling, mogelijke gevolgen en 
potentiële risico’s. De regering heeft in een aantal tijdelijke regelingen IVF een 
vergunningenstelsel gebonden. De behandeling werd voorlopig van het ziekenfondspakket 
uitgesloten, maar in het kader van een evaluatieonderzoek voor een periode van 3 jaar 
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gesubsidieerd. Dit verloop van de geschiedenis van IVF komt naar voren in het eerste 
kritische moment. 
Het vergunningenstelsel is gecontinueerd met het in 1989 gepubliceerde planningsbesluit, zo 
bleek in de analyse van het tweede kritische moment. Wat in deze periode opviel, was het 
ophangen van bepaalde beslissingen aan de uitkomsten van het verwachte evaluatie-
onderzoek, uitgevoerd door de Rijksuniversiteit Limburg. De tijdelijke regelingen ten aanzien 
van de subsidiëring van IVF en de uitsluiting uit het pakket werden steeds verlengd met als 
motivatie dat de uitkomsten van dit onderzoek de uiteindelijke besluitvorming zouden dienen 
te bepalen. 
 
In 1989 werden de langverwachte uitkomsten van het evaluatie-onderzoek gericht op de 
kosten – effectiviteit van IVF gepubliceerd.49 Het rapport werkte als een nieuw feit, die een 
belangrijke beleidsbeslissing tot gevolg had, en is derhalve te beschouwen als het derde 
kritische moment.50 
 
De centrale vraag van de Ziekenfondsraad, die aanleiding was om opdracht te geven voor het 
evaluatie-onderzoek, luidde:  
Dient IVF als behandeling van fertiliteitproblemen in het ziekenfondspakket te worden 
opgenomen?  
De onderzoeksgroep van de Universiteit Limburg heeft twee deelvragen geoperationaliseerd:   
• wat zijn de kosten en effecten van IVF voor verschillende doelgroepen en hoe groot 
zijn die groepen?  
• hoe verhoudt de kosteneffectiviteit van IVF zich tot die van tubachirurgie?  
De hoofdvraag van het onderzoek was als volgt geformuleerd.  
• Hoe zijn de kosten en de effecten van IVF aan elkaar gerelateerd voor verschillende 
patiëntengroepen, en hoe groot zijn die patiëntengroepen?  
 
Het evaluatie-onderzoek was gericht op medisch-biologische, financieel-economische en 
psychosociale aspecten van IVF en werd begeleid door een commissie bestaande uit 
vertegenwoordigers van de NVRB, de Landelijke Specialistenvereniging LSV, de Nationale 
Ziekenhuisraad NZR, de Gezondheidsraad, de Vereniging van Nederlandse Ziekenfondsen 
VNZ en een onafhankelijk deskundige op het gebied van onderzoeksmethodologie. De 
uitkomsten van het onderzoek zouden geplaatst kunnen worden naast ethische en juridische 
maatstaven. 
In hun rapport stelde de evaluatie-onderzoeksgroep dat onvruchtbaarheid kan worden gezien 
als een ziekte, en dat op voorzieningenniveau IVF een volwaardig alternatief vormt voor 
tubachirurgie. Over de wenselijkheid van opname van IVF in het pakket deden de 
onderzoekers geen uitspraak. 
 
Op basis van de resultaten van deze evaluatie, zonder verdere aspecten van IVF mee te 
wegen,  heeft de Begeleidingscommissie van het evaluatie-onderzoek in een brief51 aan de 
Ziekenfondsraad een aantal aanbevelingen geformuleerd. De belangrijkste daarvan was, dat 
uitsluiting van IVF uit het pakket dient te worden opgeheven. Daarvoor voerde zij diverse 
argumenten aan, die verderop zullen worden behandeld. 
 
                                                 
49 Rijksuniversiteit Limburg, vakgroep Ekonomie van de Gezondheidszorg, ‘Evaluatie in vitro fertilisatie’ , 
Maastricht, 1989 
50 Zie beschrijving kritische momenten in §3 van hoofdstuk 1 
51 Rapportage van de begeleidingscommissie in vitro fertilisatie, Amstelveen, 1989 
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Hoewel op basis van kosten-effectiviteit afwegingen zowel de Begeleidingscommissie 
evaluatie-onderzoek als de Ziekenfondsraad tot de conclusie kwam dat IVF in het 
ziekenfondspakket zou kunnen worden opgenomen, heeft de Ziekenfondsraad een ander 
besluit genomen.52 Zij wil  niet vooruitlopen op de nog te voeren discussie over de 
samenstelling van het basispakket en het aanvullend pakket. Daarom acht zij het verstandig, 
IVF te blijven subsidiëren door middel van een nieuwe, nog op te stellen subsidieregeling, tot 
deze discussie wel gevoerd is.  
De NVRB is ten zeerste verontwaardigd over de beslissingen van de Ziekenfondsraad. In de 
brief aan de Raad, noemt de Vereniging het uitstellen van het besluit over IVF onbegrijpelijk. 
IVF is, zo betoogt de NVRB, een algemeen geaccepteerde medische behandeling waarvan de 
evaluatie uitwees dat opname in het pakket te rechtvaardigen is. Hernieuwde uitstel van het 
besluit kan de NVRB dan ook niet verklaren. Zij stelt zich voor dat onvruchtbare paren 
blijven ronddolen in het medische circuit door de ontoegankelijkheid van IVF. 
 
Aan deze oproep van de NVRB werd echter geen gehoor gegeven door de Ziekenfondsraad. 
In 1989 publiceerde de Commissie Verstrekkingen van de Raad de Regeling Subsidiëring 
Ziekenfondsraad in vitro fertilisatie,53 waarbij ze bleef vasthouden aan de uitsluiting van IVF 
uit het pakket. Ook de staatssecretaris gaf geen blijk van tegemoetkoming aan de bezwaren 
van de NVRB: deze subsidieregeling wordt in november 1989 opgesteld en gepubliceerd in 
de Staatscourant. In januari 1990 meldt de staatssecretaris van de Volksgezondheid aan de 
Tweede Kamer zijn goedkeuring aan de subsidieregeling te verlenen. De subsidies worden in 
de regeling gekoppeld aan het planningsbesluit. Alleen de ziekenhuizen die een IVF-
vergunning hebben, conform het eisen in het planningsbesluit, komen voor de subsidie in 
aanmerking. Verder legt de Ziekenfondsraad relatief weinig beperkingen op aan de 
subsidiëring. Dat komt mede door het feit dat IVF volgens de Raad niet meer in het 
experimentele stadium verkeert. 
 
Hoewel dit kritisch moment relatief klein van omvang is, is het voor de reconstructie van de 
besluitvorming rondom IVF van bijzonder belang, omdat de wijze van financiering van IVF 
in de 12 hierop volgende jaren is niet gewijzigd. Pas in 2002 is er een advies van het College 
voor Zorgverzekeringen, de voormalige Ziekenfondsraad, gepubliceerd met als strekking dat 
IVF zou moeten worden opgenomen in het pakket. Ook de gevolgen van de gebeurtenissen in 
deze periode maken derhalve het moment tot een kritisch moment. 
 
Samengevat in een tabel zien de probleemdefinities er als volgt uit: 
 
Actor Voorstelling bestaande 
situatie 
Verwachte of gewenste 
situatie 
Maatstaf en gehanteerde 
argumenten 
Evaluatie-
onderzoeksgroep 
IVF moet geëvalueerd 
worden om te beslissen of 
de voorziening in het 
ziekenfondspakket moet 
worden opgenomen. 
IVF is een volwaardig 
alternatief voor 
tubachirurgie.  
Tubachirurgie wordt te 
vaak onnodig 
geïndiceerd als IVF niet 
in het pakket zit. Dit leidt 
tot een inefficiënt 
gebruik van middelen 
Het zou vanuit 
kosteneffectiviteitsoverweging
en irrationeel zijn als 
tubachirurgie wel in het pakket 
komt en IVF niet 
Ziekenfondsraad IVF is gangbare medische 
behandeling en zou dus 
moeten worden opgenomen 
IVF wordt echter niet 
opgenomen in het 
pakket, maar 
Er komt een discussie over de 
samenstelling van de 
ziekenfondspakketten en dan 
                                                 
52 Ziekenfondsraad, ‘Advies in vitro fertilisatie’ 1989 
53 Ziekenfondsraad, ‘Regeling subsidiëring Ziekenfondsraad in vitro fertilisatie’, 1989 
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in pakket 
 
gesubsidieerd wordt de beslissing over IVF 
genomen. Men wil niet vooruit 
lopen op een algemene nog te 
voeren discussie  
Begeleidingscom
missie evaluatie-
onderzoek 
IVF maakt geen deel uit van 
het verstrekkingenpakket 
IVF zal  opgenomen 
moeten worden in het 
pakket 
IVF is gangbare medische 
behandeling 
NVRB De beslissing over opname 
van IVF in het pakket wordt 
vooruit geschoven  
Onvruchtbare paren 
blijven ronddolen in 
medisch circuit door 
ontoegankelijkheid IVF 
IVF is geaccepteerde medische 
behandeling die opname in het 
pakket rechtvaardigt  
Commissie 
verstrekkingen 
Ziekenfondsraad 
De ziekenfondsraad wil IVF 
nog niet in het pakket 
opnemen, en wil IVF 
subsidiëren 
Er wordt een 
subsidieregeling 
opgesteld waarin IVF 
relatief onbeperkt wordt 
gesubsidieerd 
IVF is een gangbare medische 
behandeling; rantsoenering is 
daarom onrechtvaardig 
 
 
2.4.2 Gehanteerde rechtvaardigheidsoverwegingen 
2.4.2.1 Indicatiestelling en indicatiegebied 
 
Uitbreiding indicatiestelling 
IVF is volgens de evaluatie-onderzoeksgroep ontwikkeld met het oog op de indicatie 
tubapathologie. In de loop van de tijd zijn er echter elementen aan de behandeling 
toegevoegd, om de IVF behandeling te verbeteren, zoals de vaginale punctie54. Deze 
elementen, hoewel voor tubapathologie niet noodzakelijk, hebben echter gezorgd voor een 
verhoging van het succespercentage en de mogelijkheid tot behandelen van andere 
indicatiestellingen.  
De onderzoekers hebben gekeken naar de mogelijkheid tot uitbreiding van de 
indicatiestelling en de resultaten van de toepassing van IVF bij tubapathologie vergeleken 
met de resultaten van IVF bij andere indicaties (endometriose, onbegrepen infertiliteit en 
mannelijke subfertiliteit). Daaruit bleek dat met uitzondering van mannelijke subfertiliteit, de 
resultaten van de IVF behandelingen op andere indicaties goed aansluiten bij de resultaten 
van IVF bij tubapathologie. De indicatiestelling zou derhalve uitgebreid kunnen worden. 
 
De Ziekenfondsraad presenteert in het advies in vitro fertilisatie deze indicatiestellingen alsof 
ze reeds gangbaar zijn, dat is echter op dat tijdstip niet het geval. Wel wordt later rekenschap 
gegeven aan de resultaten van de evaluatie. In het advies in vitro fertilisatie geeft de Raad aan 
dat het arbitrair is, waar een eventuele grens getrokken moet worden, als de indicatiestelling 
beperkt wordt. Naar de mening van de Raad dient bij de indicatiestelling wel rekening te 
worden gehouden met de kosten-effectiviteitsverhouding bij de verschillende indicaties. 
Daarbij spelen echter ook leeftijd en infertiliteitsduur een rol. 
In het subsidie-advies neemt de Commissie Verstrekkingen van de Ziekenfondsraad 
(ogenschijnlijk) wel een duidelijk standpunt in. De Raad bepaalt daarin dat er voor IVF een 
                                                 
54 Volgens de evaluatiecommissie is deze veel minder belastend voor de vrouw en deze verdient dan ook de 
voorkeur boven laparoscopie. Hierin zit een rechtvaardigheidsoverweging ten opzichte van de vrouw, waarbij 
pijn voor haar wordt vermeden. De discussie is daar echter verder niet op ingegaan. Uit de toon van de stukken 
mag echter worden opgemaakt dat deze voorkeur als vanzelfsprekend wordt aangenomen, zoals de 
Ziekenfondsraad doet in haar ‘advies in vitro fertilisatie’ uit 1989 op pagina 10. 
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medische indicatie dient te bestaan55.  Dat betekent dat de beperking tot tubapathologie niet 
meer geldt, en dat derhalve ook op andere indicaties een IVF behandeling kan worden 
uitgevoerd. De toelichting vermeldt bij dit punt  dat indicatiebeperking voor IVF een 
betrekkelijk willekeurige zaak is, omdat de resultaten uit het evaluatieonderzoek dicht bij 
elkaar liggen56, en dat daarom wordt voorgesteld om geen indicatiebeperking te stellen. Een 
medische indicatie voldoet om in aanmerking te komen voor een  IVF-behandeling.  Daarbij 
maakt de Raad de aanname dat de beroepsgroep haar verantwoordelijkheid neemt en geen 
behandelingen uitvoert waarvan het waarschijnlijk is dat deze weinig effectief zijn. 
 
Succeskansen 
De Commissie Verstrekkingen van de Ziekenfondsraad hanteert in het subsidiebesluit een 
succespercentage van 10 % waar de ziekenhuizen aan moeten voldoen teneinde in 
aanmerking te komen voor subsidie. Verder worden er geen beperkingen meer gelegd aan het 
totaal aantal te verrichten behandelingen per ziekenhuis, omdat niet langer gesteld kan 
worden dat IVF zich in een experimentele fase bevindt.  
De succeskans van 10% is als een gewenste kwaliteitscriterium aanbevolen door de 
begeleidingscommissie evaluatieonderzoek. Deze Commissie merkte echter op dat de 
betrouwbaarheid van de informatie die ziekenhuizen hierover verstrekken, kan worden 
beïnvloed als aan het behalen van dit criterium sancties worden verbonden. De 
Ziekenfondsraad erkent dit gevaar in haar adviesrapport, maar in de subsidieregeling laat ze 
de mogelijkheid open consequenties te verbinden aan het niet halen van bepaalde resultaten. 
Een nieuw argument wat hier door de Commissie Verstrekkingen in het subsidie-besluit 
wordt ingebracht, is het feit dat volledige uitsluiting van IVF57 van de financiering kan leiden 
tot een ongewenste beïnvloeding van de indicatiestelling voor tubachirurgie. Door IVF geen 
kans te geven zou tubachirurgie het enige alternatief zijn, ook voor paren die met IVF veel 
meer kans op een kind maken, maar bij wie de kans op succes bij tubachirurgie nihil is. 
 
Vergelijkbaarheid IVF en tubachirurgie 
De Commissie Verstrekkingen van de Ziekenfondsraad stelt in haar subsidiebesluit dat 
verzekeraars dienen te bevorderen dat aan IVF de voorkeur wordt gegeven als deze 
behandeling het meest doelmatig is. Dat sluit aan bij een overweging van de evaluatie-
onderzoeksgroep dat op gronden van kosten-effectiviteitsoverwegingen een afgewogen keuze 
moet worden gemaakt tussen IVF en tubachirurgie. Om de vergelijking tussen IVF en 
tubachirurgie in praktijk mogelijk te maken moet, volgens deze commissie, de fysieke en 
financiële toegankelijkheid van IVF en tubachirurgie gelijk gesteld worden. Daarnaast wijst 
de begeleidingscommissie evaluatie-onderzoek erop dat de indicatiestelling niet mag worden 
beïnvloed door niet-medische factoren.  
De Commissie Verstrekkingen van de Ziekenfondsraad legt in de subsidieregeling de nadruk 
op de rechtvaardigheidsoverweging dat de subsidie niet mag worden aangewend voor 
behandelingen op grond van persoonlijke voorkeur en/of maatschappijvisie.  
 
2.4.2.2 Economische kwesties 
 
Maximum aantal behandelingen 
                                                 
55 Het begrip medische indicatie is voor velerlei uitleg vatbaar; het wordt echter in het advies niet gepreciseerd 
56 Behalve bij mannelijke subfertiliteit 
57 Dat betekent dat er ook geen subsidiëring plaatsvindt 
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De evaluatie-onderzoeksgroep bracht in de discussie een economisch argument in: na drie 
behandelingen daalt dat de kosteneffectiviteit van IVF. IVF kent dus een afnemende 
meeropbrengst. Na drie behandelingen nemen de kosten per behandeling toe terwijl de 
effectiviteit afneemt.  
De begeleidingscommissie evaluatie-onderzoek IVF acht het redelijk om een maximum van 
drie behandelingen per paar per zwangerschap te hanteren. Omdat bij de derde behandeling 
de psychische druk op patiënten groot kan zijn en daardoor de kans op mislukken weer 
toeneemt, dient er na de derde behandeling gekeken te worden of een verdere IVF poging 
zinvol is. In uitzonderingsgevallen zouden dan meer dan drie behandelingen mogelijk moeten 
zijn.  
De Ziekenfondsraad heeft het kosten-effectiviteit argument van de begeleidingscommissie 
evaluatie-onderzoek overgenomen en kende subsidie toe voor drie behandelingen per bereikte 
zwangerschap.  
Dit betekent een beperking van het aantal behandelingen dat een vrouw (patiënt) kosteloos 
kan ondergaan. De NVRB, die ijvert voor de grote toegankelijkheid van de IVF-behandeling, 
heeft hier geen bezwaren tegen geuit. Waarschijnlijke reden voor zo’n houding van de NVRB 
lag in de overtuiging dat mislukte pogingen helpen bij het omgaan met het verdriet. De 
patiënt heeft dan het gevoel toch alles te hebben geprobeerd. 
 
Fertility shopping 
Een veel voorkomend verschijnsel is het fertility shopping, iets wat veel paren doen in hun 
poging hun kinderwens te vervullen. Vaak blijven ze jaren lang in het medische circuit, 
meestal zonder resultaat. De NVRB gebruikt fertility shopping als argument om IVF zo 
toegankelijk mogelijk te maken. Zonder een kans op IVF zou dit verschijnsel alleen maar 
toenemen met alle financiële gevolgen van dien. Bovendien zien vele onvruchtbare paren 
IVF als hun laatste hoop. Door IVF voor iedereen mogelijk te maken, verkort je de gang door 
de ziekenhuizen naar drie jaar, aldus NVRB. Door deze tijdsbeperking worden veel kosten 
bespaard. 
Hoewel met het verschijnsel fertility shopping een belangrijk kostenaspect lijkt verbonden te 
zijn, er zijn geen aanwijzingen te vinden dat dit argument een rol heeft gespeeld in het 
evaluatieonderzoek of in de afwegingen van de begeleidingscommissie evaluatie-onderzoek 
of van de Ziekenfondsraad.  
  
Verdelingsvraagstuk, stellen van prioriteiten  
De conclusie van de evaluatie-onderzoekscommissie dat, indien na drie behandelingen geen 
zwangerschap is bereikt, het niet zinvol is verdere IVF pogingen  te subsidiëren is niet alleen 
op kosten-effectiviteit overwegingen gebaseerd. Een nieuw argument, dat van de verdeling 
van middelen, wordt hier ingebracht. De rechtvaardiging die hieraan ten grondslag ligt is dat 
de middelen die na drie behandelingen aan IVF worden besteed klaarblijkelijk (veel) minder 
effect hebben, terwijl diezelfde middelen elders vele malen effectiever kunnen worden 
ingezet. De rechtvaardigheidsoverweging betreft de vraag: waarom geld uitgeven aan een 
zinloze behandeling als de middelen elders veel beter besteed kunnen worden? Dat is 
onrechtvaardig ten opzichte van die patiënten die wél baat hebben bij het inzetten van die 
middelen, zo spreekt uit het evaluatierapport. 
 
Over het verdelen van de geldmiddelen heeft de Ziekenfondsraad indirect een uitspraak 
gedaan, die echter wel scherp aansluit bij de rechtvaardigheidsoverwegingen van de 
evaluatie-onderzoekscommissie IVF. De Raad zegt letterlijk in haar advies: “Het is (…) de 
vraag of het niet onethisch is, indien bij de indicatiestelling voor een voorziening geen 
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rekening wordt gehouden met factoren als kosten en effectiviteit.”58 Hieruit spreekt een 
waarde-oordeel dat dit inderdaad onethisch zou zijn (retorische vraag). Mede gezien de 
strekking van het gehele rapport, mag geconcludeerd worden dat de Raad vindt dat het 
onrechtvaardig is om behandelingen uit te voeren waarvan de kosten hoog en de effectiviteit 
laag is.  
 
Frappant is dan ook dat in de toelichting op de subsidieregeling wordt vermeld dat een lid van 
de Commissie Verstrekkingen bezwaar heeft gemaakt tegen de uitbreiding van de 
subsidiëring. Hij heeft onder andere bezwaar omdat er geen vergelijking is gemaakt met de 
kosten van andere voorzieningen. Volgens hem zijn er geen prioriteiten gesteld bij het 
toekennen van geldmiddelen, terwijl voor andere voorzieningen wachtlijsten bestaan. Hieruit 
spreekt een motief van eventuele onrechtvaardigheid ten opzichte van patiënten op die 
wachtlijsten, indien zou blijken dat de inzet van middelen daar veel effectiever is.  
De NVRB heeft in een interview gezegd dat het verdelingsvraagstuk buiten haar taakgebied 
valt en dat zij zich er daarom niet mee bezig hebben gehouden. 
 
Opname van IVF in het ziekenfondspakket 
Bijna alle actoren maken melding van het feit dat sinds 1985 tubachirurgie wel en IVF niet in 
het ziekenfondspakket zit. Dit heeft tot gevolg dat tubachirurgie regelmatig geïndiceerd wordt 
als passende behandeling, terwijl IVF effectiever is. De actoren vonden dat deze situatie niet 
gehandhaafd kan blijven. 
De evaluatie-onderzoekscommissie komt tot de conclusie dat IVF en tubachirurgie inmiddels 
vergelijkbaar zijn. Daarom zou het irrationeel zijn indien IVF niet in het 
verstrekkingenpakket zou worden opgenomen en tubachirurgie wel. De situatie dat 
tubachirurgie wordt aangewend bij patiënten waarin de effectiviteit van de behandeling zeer 
twijfelachtig is wordt dan gehandhaafd. Een dergelijk beleid leidt volgens de commissie tot 
een inefficiënt gebruik van middelen. 
De Ziekenfondsraad vindt dat de vraag of IVF in het pakket moet worden opgenomen een 
politieke vraag is en geeft daar dan ook geen antwoord op. Wel wijst de Raad er op dat een 
aantal fertiliteitsbevorderende behandelingen reeds lang deel uitmakten van het 
ziekenfondspakket. In het adviesrapport geeft de Raad redenen waarom IVF wel of niet in het 
pakket zou moeten. De Raad is een voorstander van een uniform beleid aangaande het al dan 
niet opnemen van fertiliteitsbehandelingen in het verstrekkingenpakket. Het feit dat 
tubachirurgie  en andere fertiliteitsbehandelingen wel in het pakket zijn opgenomen is een 
reden om IVF ook op te nemen; andersom geldt voor de Raad dat indien IVF niet wordt 
opgenomen, de overige fertiliteitsbehandelingen eveneens uit het pakket dienen te worden 
geschrapt.59 
 
Wat de NVRB hierbij inbrengt is dat onvruchtbare paren aanspraak zouden moeten kunnen 
maken op IVF. Volgens de NVRB is gebleken60 dat IVF vaak beter voldoet dan 
tubachirurgie, en dat derhalve de kosten van tubachirurgie bespaard worden bij het aanbieden 
van IVF.  
Deze conclusie kon niet aan het evaluatie-onderzoek ontleend worden. Daarin werd wel 
gesteld dat IVF en tubachirurgie substituten zijn geworden van elkaar maar daaruit bleek niet 
dat IVF vaker voldoet dan tubachirurgie. Er zijn patiënten bij wie tubachirurgie wel helpt en 
IVF niet, omgekeerd is ook het geval. Er zijn zelfs paren waarbij IVF na tubachirurgie de 
enige optie is.  
                                                 
58 Zie Advies in vitro fertilisatie van de Ziekenfondsraad uit 1989, pagina 23 
59 Ziekenfondsraad, advies in vitro fertilisatie, 1989 
60 Er wordt echter nergens een bron vermeld 
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Verder zegt de NVRB dat een deel van de geneesmiddelen voor IVF in het pakket zit, 
waardoor de kosten van invoering van IVF in het pakket omlaag gaan. Kortom, volgens de 
NVRB moet IVF in het pakket. Ze zegt dan ook: “IVF is een algemeen geaccepteerde 
medische behandeling waarbij de medical technology assessment uitwees dat opname in het 
pakket te rechtvaardigen is”. 61 
Een soortgelijke redenering hanteert de Ziekenfondsraad in haar advies. Er is een mogelijk 
substitutie-effect als IVF vrij toegankelijk wordt. IVF gaat tubachirurgie dan vervangen. 
Omdat bepaalde onderdelen van IVF nu reeds worden vergoed zullen de kosten bij invoering 
IVF lager uitvallen.62 
Een laatste argument van de NVRB is dat patiënten na jaren als onrechtvaardig ervaren 
behandeld te zijn, nu een positieve wending verwachten. Abortus, sterilisatie en het ongedaan 
maken van sterilisatie wordt allemaal wel vergoed, alleen de behandeling voor 
onvruchtbaarheid is uitgesloten. Dit wordt door de NVRB als onrechtvaardig ten opzichte 
van de onvruchtbaarheidspatiënten gezien. 
Overigens zijn alle actoren het erover eens dat IVF niet meer in een experimenteel stadium 
verkeert, wat voorheen het argument was om IVF uit het ziekenfondspakket te sluiten. IVF is 
een gangbare behandeling geworden. De Commissie Verstrekkingen van de Ziekenfondsraad 
voegt daar nog aan toe dat daarom geen rantsoenering van het totaal aantal behandelingen 
mag plaatsvinden omdat dit kan leiden tot ongelijke behandeling van gelijke gevallen. Dat is 
een duidelijke rechtvaardigheidsoverweging ten opzichte van de patiënt. De NVRB heeft dit 
argument gebruikt als extra onderbouwing voor de stelling dat nog langere uitsluiting van 
IVF onrechtvaardig is. 
 
2.4.2.3 Zorg 
 
Is IVF te beschouwen als gezondheidszorg? 
De evaluatie-onderzoekscommissie IVF acht het discutabel of IVF als gezondheidszorg te 
zien is. Het is de vraag of de behandeling een verbeterde gezondheidssituatie oplevert. Er is 
geen sprake van levensverlenging en het is niet aangetoond dat er sprake is van verbetering 
van de levenskwaliteit. Uit het onderzoek bleek de levenskwaliteit van paren met een IVF-
kind niet hoger dan paren die IVF hebben ondergaan zonder resultaat. De verhoging van de 
levenskwaliteit is derhalve discutabel en is in ieder geval nog niet door onderzoek 
aangetoond. 
De vraag is ook wat het doel is van IVF, zegt de evaluatie-onderzoekscommissie. Is het doel 
om infertiele ouders een kind te laten krijgen of is het doel om een kind het levenslicht te 
laten zien? In het laatste geval is er sprake van streven naar gezondheidswinst van een nog 
niet bestaand individu. Volgens de evaluatie-onderzoekscommissie is de 
fertiliteitsbehandeling in het algemeen niet gericht op het belang van het kind. 
Wel oordeelt de evaluatie-onderzoekscommissie dat infertiliteit te beschouwen is als een 
ziekte, omdat er sprake is van het niet functioneren van natuurlijke mogelijkheden. 
Dat laatste standpunt heeft ook de NVRB, zo bleek uit een interview met de 
vertegenwoordigster. De NVRB ziet onvruchtbaarheid als een ziekte. IVF is een medische 
behandeling voor deze ziekte, en de rechtvaardigheidsoverweging dat een ieder recht heeft op 
medische behandeling, onderbouwt de stelling dat IVF gezondheidszorg is. 
                                                 
61 Nederlandse vereniging voor reageerbuisbevruchting, ‘schrijven N.V.R.B. aan de Ziekenfondsraad d.d. 21-
02-1989’ 
62 Ziekenfondsraad, Advies in vitro fertilisatie, 1989  
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Dat IVF gezondheidszorg is, daar is de Ziekenfondsraad het mee eens. IVF voldoet aan de 
definitie, dat er sprake is van een patiëntgebonden behandelwijze, die wordt uitgevoerd door 
medische beroepsbeoefenaars, met als doel het behandelen van de gevolgen van een 
gezondheidsprobleem. De vraag is voor de Ziekenfondsraad alleen of er sprake is van 
essentiële zorg, die opname in het basispakket noodzakelijk maakt.  
De begeleidingscommissie evaluatie-onderzoek heeft het standpunt ingenomen dat 
fertiliteitsbevorderende behandelwijzen gerekend kunnen worden tot medische voorzieningen 
die gericht zijn op het behandelen van een gezondheidsprobleem. Daaruit mag de conclusie 
getrokken worden dat ook de begeleidingscommissie evaluatie-onderzoek IVF als  
gezondheidszorg ziet. 
 
 
2.4.3 Reflectie 
De derde periode kenmerkt zich door een grote overlap in dominante argumentatie. Verreweg 
de meeste actoren zijn van mening dat IVF moet worden opgenomen in het 
ziekenfondspakket. Deze stelling werd door verschillende actoren met deels verschillende 
argumenten onderbouwd, maar de verhaallijn in de breed gedragen vertoogcoalitie was steeds 
dezelfde. Opvallend genoeg werd de beslissing genomen om IVF te blijven subsidiëren en 
niet op te nemen in het ziekenfondspakket. De redenen daarvoor waren pragmatisch, zelfs de 
Ziekenfondsraad gaf toe dat er op inhoudelijke gronden geen reden was om IVF nog langer 
uit te sluiten uit het pakket. 
We zien hier de merkwaardige situatie dat alle actoren hetzelfde beleidsstandpunt innemen, 
maar er vervolgens een andere beleidsbeslissing wordt genomen. Gezien de argumenten die 
de meeste ruimte kregen in het gevoerde debat lag de beslissing om IVF in het pakket op te 
nemen, veel meer in de rede. 
 
Er leek consensus te bestaan tussen de actoren. Op basis van het evaluatie-onderzoek kon 
worden geconcludeerd dat opname van IVF in het ziekenfondspakket op zijn minst te 
rechtvaardigen was, zo niet dat weigering van opname in het pakket eigenlijk niet te 
rechtvaardigen is. De controverse ontstond dan ook toen IVF juist niet in het pakket werd 
opgenomen. De NVRB heeft dan ook nadrukkelijk de onrechtvaardigheid van deze beslissing 
onder de aandacht van de actoren gebracht, echter zonder resultaat. De subsidiering werd 
door de staatssecretaris goedgekeurd en gekoppeld aan het planningsbesluit. 
Dit is des te opvallender omdat de besluitvorming omtrent opname in het ziekenfondspakket 
is opgehangen aan de uitkomsten van het evaluatie-onderzoek. Deze uitkomsten dienden de 
verdere besluitvorming te bepalen. Hoewel dus alle actoren, waaronder de Ziekenfondsraad, 
op basis van dit onderzoek tot de conclusie komen dat IVF in het pakket moet worden 
opgenomen, is er om niet aan de evaluatie gerelateerde, en puur pragmatische argumenten 
een andere beslissing genomen. 
 
Drie actoren hanteren dezelfde maatstaf, namelijk dat IVF een gangbare medische 
behandeling is. Alleen de Commissie Verstrekkingen van de Ziekenfondsraad verbindt een 
andere consequentie aan de maatstaf: omdat rantsoenering onrechtvaardig is, wordt er relatief 
onbeperkt gesubsidieerd. De andere actoren zijn van mening dat deze maatstaf opname van 
IVF in het pakket rechtvaardigt. De evaluatiecommissie voegt daar nog aan toe dat het vanuit 
kosteneffectiviteitsoverwegingen irrationeel is om tubachirurgie wel op te nemen in het 
pakket en IVF niet. Hoewel de Ziekenfondsraad dit argument deelt, valt de beleidsbeslissing 
anders uit. 
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Behalve de vraag of IVF dient te worden opgenomen in het pakket hebben andere 
argumenten ook ruimte gekregen in dit debat. Zo was er aandacht voor en consensus wat 
betreft succeskansen, vergelijkbaarheid van IVF en tubachirurgie, de verdelingsvraag en de 
vraag of IVF gezondheidszorg is. Weinig ruimte kreeg het verschijnsel fertility shopping. De 
NVRB is de enige actor die hier aandacht aan heeft besteed. 
 
 
2.5 De vierde kritische periode 
 
2.5.1 Beschrijving van het vierde moment; motivatie van keuzes en gebruikte 
literatuur 
In 1994 ontvangt de Gezondheidsraad een adviesaanvraag van de staatssecretaris van 
Volksgezondheid, Welzijn en Sport, met daarin het verzoek om een adviesrapport omtrent 
IVF. In de tussenliggende jaren, gezien vanaf het planningsbesluit uit 1989, hebben zich 
veranderingen voorgedaan in onder andere de indicatiestelling, de behoefte en in de techniek 
van IVF. Ook zijn nieuwe, aan IVF verwante, technieken ontwikkeld, zoals ICSI63, MESA64 
en TESE65.  
Actualiseren van het planningsbesluit IVF is daarom noodzakelijk, zo meent de 
staatssecretaris. Daarnaast bestond er onzekerheid over een aantal ethische, medische en 
technologische aspecten. De vraag was wat er wel en niet kon worden toegestaan en  daarbij 
werd ook vanuit het oogpunt gekeken van wat patiënten graag willen.  
De implementatie van het planningsbesluit uit 1989 leverde bovendien problemen op, met 
name op het gebied van verslaglegging. De pogingen van het ministerie om het 
planningsbesluit strikter toe te passen stuitte op onwilligheid van de beroepsgroep.66 
 
Ook in het wettelijk kader is het een en ander veranderd. De Wet Ziekenhuisvoorzieningen, 
volgens welke IVF in 1985 vergunningplichtig is gemaakt,  is in 1997 opgegaan in de Wet 
Bijzondere Medische Verrichtingen. Via dit juridisch instrument kan een vergunningplicht 
worden verbonden aan allerlei behandelingen die onder deze wet gaan vallen. Daarnaast zijn 
de Kwaliteitswet zorginstellingen en Wet beroepen in de Individuele Gezondheidszorg 
ingevoerd. Deze wetten regelen dat het aanbieden van zorg zoveel mogelijk onder de 
verantwoording van de arts geschiedt, waarbij de overheid slechts de randvoorwaarden stelt. 
Er zijn echter behandelingen waarbij verregaand gereguleerd dient te worden. Hiertoe dient 
de Wet BMV. Dit nieuwe wettelijke kader heeft geleid tot een belangrijk verschil van mening 
tussen de Gezondheidsraad en de minister van VWS en kan daarom hier niet onvermeld 
blijven.  
                                                 
63 Intracytoplasmatische sperma-injectie: met een injectienaald wordt een zaadcel in het cytoplasma van een 
eicel gebracht. Techniek die van belang is bij mannen met verminderde vruchtbaarheid  
64 Microchirurgische sperma-aspiratie: variant op ICSI: via chirurgische weg worden de zaadcellen verkregen 
uit de bijbal 
65 Testiculaire sperma-extractie: variant op ICSI, via chirurgische weg worden zaadcellen verkregen uit de 
testikel 
66 Zo werd het althans ervaren door de beleidsmedewerker van VWS, bleek uit het interview. In deze periode is 
echter zelfregulering een steeds belangrijker rol gaan spelen, ook bij IVF. Dat is ook terug te zien in het nieuwe 
planningsbesluit. 
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De Gezondheidsraad geeft gehoor aan de adviesaanvraag en in mei 1994 wordt de 
Commissie Herziening Planningsbesluit IVF geïnstalleerd. In 1997 brengt de 
Gezondheidsraad het adviesrapport “Het planningsbesluit IVF” uit.67 Dit rapport behandelt 
diverse aspecten van IVF, waaronder draagmoederschap, leeftijdsgrens en uitbreiding van de 
indicatiestelling. Door de diversiteit van de advisering, en het feit dat dit advies verdergaat 
waar in 1990 stil is gestaan, is de publicatie van dit rapport  beschouwd als het vierde 
kritische moment. 
 
De KNMG publiceert in Medisch Contact van 3 mei 1996 haar standpunt over IVF op latere 
leeftijd. Nieuwe ontwikkelingen hebben dit standpunt noodzakelijk gemaakt, aldus de 
KNMG. De belangrijkste ontwikkeling, waar dit standpunt zich grotendeels op richt, is 
eiceldonatie, waardoor het mogelijk wordt om via IVF na de menopauze nog in verwachting 
te raken. Door deze ontwikkeling is zwangerschap op steeds latere leeftijd mogelijk. 
Aan zwangerschap op latere leeftijd zijn risico’s verbonden van perinatale en obstetrische 
aard: gezondheidsrisico’s voor zowel moeder als kind. Bovendien neemt de kans op succes af 
naarmate de leeftijd vordert. Een vorm van leeftijdsgrens is daarom wenselijk. Deze moet 
echter niet gebaseerd zijn op kalenderleeftijd. Beter zou zijn een instrument te ontwikkelen 
om op basis van biologische indicatoren een individuele prognose van de kans op succes te 
geven. 
 
De Emancipatieraad vraagt in haar spontaan uitgebrachte advies ‘Het late ouderschap: over 
uitstel en afstel’ uit 1996 aandacht voor de ontstane trend om op steeds latere leeftijd 
kinderen te krijgen. Veel vrouwen volgen een goede opleiding en maken eerst carrière 
alvorens aan kinderen te beginnen. De ‘combinatie’ van arbeid, opleiding en zorg voor 
kinderen is voor vrouwen niet op zo’n wijze te maken dat kinderen krijgen en carrière maken 
tegelijkertijd kan plaatsvinden.  
Dit late ouderschap heeft tot gevolg dat er een steeds groter beroep wordt gedaan op de 
fertilisatietechnieken als gevolg van afnemende  vruchtbaarheid naarmate de leeftijd 
toeneemt. Ongeduld en de tegenvallende planbaarheid van een zwangerschap maakt het 
groeiende beroep op fertilisatietechnieken deels overbodig. Voor de maatschappij betekent 
dit verhoogde kosten vanwege de toenemende vraag naar technologie en psychosociale 
begeleiding. 
Om dit te doorbreken dient de combinatie van betaald werk en het stichten van een gezin 
beter bereikbaar te worden gemaakt. Vrouwen dienen een reële keuzevrijheid te krijgen. Het 
feit dat de vrouw een groter aandeel heeft in de voortplanting, mag geen belemmering zijn 
voor haar ontwikkeling68. 
 
De Gezondheidsraad heeft in haar advisering aandacht geschonken aan de door de KNMG en 
Emancipatieraad ingebrachte punten. De Emancipatieraad is op hoorzitting geweest, evenals 
Freya. Deze hoorzittingen hadden als voornaamste doel de bredere maatschappelijke 
                                                 
67 In 1996 echter ontvangt de Gezondheidsraad nog een brief van de minister van VWS. Naar aanleiding van 
kamervragen over de veiligheid van ICSI en de beslissing van artsen van het Academisch Ziekenhuis Utrecht 
om ICSI met behulp van MESA om veiligheidsredenen niet meer toe te passen, verzoekt zij de Gezondheidsraad 
om bij hoge uitzondering tussentijds haar standpunt over ICSI uit te brengen. Op 19 juni 1996 geeft de 
Gezondheidsraad gehoor aan deze oproep en brengt de tussentijdse rapportage ‘ICSI’ uit. 
Onder andere als reactie op dit rapport roepen de artsen, verenigd in de Nederlandse Vereniging voor Obstetrie 
en Gynaecologie (NVOG) en de Vereniging van Klinisch Embryologen (KLEM), in 1996 een  vrijwillig 
moratorium uit voor MESA en TESE. Deze technieken worden op grond van dit moratorium niet meer 
aangeboden. 
68 Emancipatieraad, 1996 
 54
Ruimte voor rechtvaardigheid – deelrapport IVF 
inbedding. De commissie heeft deze standpunten gehoord en heeft ernaar verwezen in de 
rapportage. 69 
 
De aandachtspunten maken echter niet expliciet deel uit van de probleemdefinitie. Volgens 
de Gezondheidsraad vraagt de adviesaanvraag om een ‘bespreking van IVF als geaccepteerde 
medische voorziening, met het huidige (1989, red.) planningsbesluit als invalshoek. 
Maatschappelijke aspecten van IVF zullen daarbij aan de orde komen, maar slechts binnen de 
inkadering van de gegeven opdracht.’70. Vanuit dit oogpunt is in het rapport een hoofdstuk 
gewijd aan de volgende maatschappelijke aspecten: IVF bij lesbiennes en alleenstaanden, 
HIV en hepatitis B en het belang van het toekomstige kind bij de beoordeling van de 
hulpaanvraag. Ondanks kamervragen en de aandacht die ook andere actores naast de 
Gezondheidsraad op dit onderwerp hebben gevestigd, is hierover echter weinig terug te 
vinden in het uiteindelijke planningsbesluit. 71 Ook valt de vraag naar de financiering van IVF 
buiten de opdracht van de commissie. 
Bij de advisering heeft de commissie naar eigen zeggen zich steeds de volgende drie vragen 
gesteld: 
- Wat is de stand van de wetenschap? 
- Wat is de stand van zaken in de praktijk? 
- Welke ethische  en juridische aspecten zijn van belang? 
In zijn voorwoord legt de voorzitter  de nadruk op de wenselijkheid van een breed gedragen 
onderzoek naar de effectiviteit van IVF bij verminderde vruchtbaarheid.  Uit het interview 
met de secretaris bleek dat deze evidence based medicine de maatstaf is die de commissie 
gedurende zijn gehele advisering centraal heeft gesteld. Hierin zit volgens de secretaris van 
de Gezondheidsraad een rechtvaardigheidsaspect: als een behandeling wordt aangeboden uit 
publieke middelen moet er iets positiefs gezegd kunnen worden over de resultaten. Dit is in 
het belang van degene die de behandeling ondergaat, maar ook in het belang van de 
samenleving.  
Tevens heeft het belang van het kind in de advisering van de Gezondheidsraad veel aandacht 
gekregen, evenals de gezondheidsaspecten van de vrouw die de zwangerschap moet 
uitdragen. Dit waren impliciete uitgangspunten. 
 
De NVRB heeft in de tussentijd een naamswijziging in Freya en een uitbreiding van de taken 
doorgemaakt. Aangezien er steeds meer vragen op de vereniging afkwamen over 
fertilisatietechnieken anders dan IVF is besloten het takenpakket uit te breiden naar het 
gehele terrein van de fertilisatietechnieken. 
Hoewel belangenbehartiging van patiënten nog steeds de voornaamste taak van Freya is, 
rekent de vereniging nu ook informatieverstrekking en lotgenotencontact tot zijn takenpakket. 
De vereniging schreef een reactie op het rapport van de Gezondheidsraad uit 1997. De daarin 
geuite standpunten vallen samen te vatten onder de maatstaf: IVF moet voor iedereen 
haalbaar en betaalbaar worden. Freya hecht echter ook veel waarde aan het 
zelfbeschikkingsrecht van de patiënt en het belang van het toekomstige kind. Daarbij hangt 
                                                 
69 Interview met de secretaris van de Gezondheidsraad 
70 Het Planningsbesluit IVF, Gezondheidsraad, 1997 
71 Er worden in de periode 1996-2000 door verschillende partijen kamervragen gesteld over IVF bij vrouwen die 
besmet zijn met HIV, over ICSI, over MESA en TESE en over het gebruik van restembryo’s van IVF. Ook over 
IVF bij lesbiennes en alleenstaande vrouwen worden kamervragen gesteld. In 2000 heeft de Commissie Gelijke 
Behandeling uitspraak gedaan over IVF bij lesbiennes en alleenstaande vrouwen, waarin wordt gesteld dat 
uitsluiting van deze vrouwen van IVF op grond van hun leefvorm in strijd is met de wet.  
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het van de situatie af welke maatstaf prevaleert. Tenslotte erkent Freya het belang aan 
evidence based medicine.72 
 
De minister van VWS maakt haar standpunt ten aanzien van het rapport van de 
Gezondheidsraad kenbaar in een brief naar de Tweede Kamer73. Daarin benadrukt ze dat IVF 
vanuit kwaliteitsoogpunt onder artikel 18 WZV74 moet blijven vallen. (Specifieke) 
kwaliteitseisen hoeven echter niet via het planningsbesluit afdwingbaar gemaakt te worden, 
maar kunnen gereguleerd worden via de nieuwe Kwaliteitswet Zorginstellingen. 
Vervolgens wordt een concept planningsbesluit opgesteld en zoals gebruikelijk ter 
becommentariëring voorgelegd aan de Gezondheidsraadcommissie. De Gezondheidsraad 
heeft de ontwikkelingen rondom de wetgeving met zorg gevolgd en de commissie stelde zich 
de vraag of het verstandig is IVF aan het veld over te laten. Daarom heeft de Raad gebruik 
gemaakt van de mogelijkheid commentaar te leveren en publiceert in reactie daarop de door 
de voorzitter van de Raad ondertekende75 brief “Commentaar op het ontwerp-
planningsbesluit in-vitrofertilisatie” op 4 november 1997.76 77 Het voornaamste punt is het 
ontbreken van afdwingbare kwaliteitseisen in het planningsbesluit. Als IVF onder de 
bijzondere verrichtingen valt, zo betoogt de Raad, dan rechtvaardigt diezelfde bijzonderheid 
het stellen van nadere kwaliteitseisen. 
 
Na bestudering en gedeeltelijke verwerking van het commentaar van de Gezondheidsraad 
publiceert de minister van VWS op 1 april 1998 het Planningsbesluit IVF, dat nu een 
onderdeel vormt van de Wet op Bijzondere Medische Verrichtingen. Dit planningsbesluit is 
gebaseerd op de adviezen van de Gezondheidsraad uit 1997 en 1996 en werd op 
uitvoerbaarheid getoetst door het college voor Ziekenhuisvoorzieningen78. Een belangrijke 
maatstaf bij het opstellen van het planningsbesluit was de gezondheidsrisico’s voor vrouw en 
kind. Dat viel uiteen in twee punten: de kinderwens van vrouwen werd als terecht en 
belangrijk gezien, maar het vervullen van die wens mag niet teveel schade aan de vrouw en 
vooral het kind toebrengen.79 
Bij de voorbereiding van het planningsbesluit heeft het ministerie contact onderhouden met 
de inspectie voor de Gezondheidszorg en met Freya. Bij Freya werd de nadruk gelegd op het 
belang van voorlichting over de mogelijke voor- en nadelen van IVF.80 Het advies van de 
Emancipatieraad speelde nauwelijks een rol van betekenis. Het ministerie hanteerde een 
medisch-ethische invalshoek waar de door de Emancipatieraad ingebrachte punten buiten 
vielen.81 
In het uiteindelijke planningsbesluit is uitdrukkelijk verwezen naar het advies en de 
kwaliteitseisen van de Gezondheidsraad als kaderstellend. Dit wordt door de secretaris 
beschouwd als effect van de brief met commentaar. 
                                                 
72 Interview met de vertegenwoordigster, d.d. 17 juni 2002 
73 Standpunt In Vitro Fertilisatie, kamerstuk CSZ/ME-973373, 1997. Ook deze tekst wordt geanalyseerd 
74 Dit wordt later, in 1998, de Wet bijzondere medische verrichtingen 
75 Volgens de secretaris is deze ondertekening een signaal dat de commissie het onderwerp heel belangrijk vond 
76 Dit is een bijzonderheid. De geïnterviewde van het ministerie gaf te kennen dat zij dit commentaar als een 
serieus signaal zou zien dat er toch iets niet goed is gegaan bij de besluitvorming. Zij was daar per 1 april 1996 
niet meer bij betrokken. 
77 In 1998 publiceert de Gezondheidsraad het Eindadvies IVF,  de afrondende advisering. Daarin wordt aandacht 
besteed aan toekomstige ontwikkelingen van IVF en aan embryo-onderzoek. Adviseren over deze onderwerpen 
werd van groot belang geacht. Dit advies wordt niet meegenomen in de analyse. 
78 Een dergelijke toets was verplicht bij planningsbesluiten. De commissie ziekenhuisvoorzieningen gaf een 
planningsadvies en na afloop van het beleidsontwerpproces deed ze een uitvoeringstoets.  
79 Interview met beleidsmedewerker VWS, tevens adviseur in Gezondheidsraadcommissie, d.d. 11 juli 2002 
80 Bron: interview met beleidsmedewerker VWS d.d. 11 juli 2002 
81 Bron: interview met beleidsmedewerker VWS d.d. 11 juli 2002 
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In een tabel weergegeven zien de probleemdefinities van de actores er als volgt uit: 
 
Actor Bestaande situatie Verwachte situatie Maatstaf en gehanteerde 
argumenten 
KNMG IVF is een 
geaccepteerde medische 
behandeling. Door 
eiceldonatie behoort 
postmenopauzale IVF 
nu ook tot de 
mogelijkheden 
IVF zal op steeds latere 
leeftijd (kunnen) worden 
toegepast 
Aan zwangerschap op hoge 
leeftijd kleven veel risico’s 
voor moeder en kind. Een 
leeftijdsgrens is daarom 
noodzakelijk, maar deze dient 
gebaseerd te zijn op 
biologische indicatoren, zodat 
een individuele prognose 
mogelijk is. Dergelijke 
indicatoren dienen derhalve zo 
snel mogelijk ontwikkeld te 
worden. 
Emancipatieraad Het combineren van 
werk, opleiding en zorg 
wordt steeds moeilijker, 
daarom krijgen mensen 
op steeds latere leeftijd 
kinderen. 
Het beroep op 
fertilisatietechnieken stijgt als 
gevolg van verminderde 
vruchtbaarheid. Bovendien 
wordt er vaak onnodig beroep 
gedaan op IVF   
Belang van de betrokken 
vrouw en het toekomstige 
kind: 
- zelfbeschikkingsrecht 
- keuzevrijheid 
- gelijke behandeling 
Gezondheidsraad Er komt een 
adviesaanvraag van de 
minister van VWS: het 
planningsbesluit IVF 
moet geactualiseerd 
worden. Kernvraag voor 
de GR is hoe het nieuwe 
planningsbesluit eruit 
moet komen te zien 
IVF zal worden besproken als 
een  geaccepteerde medische 
voorziening. 
Maatschappelijke aspecten 
van IVF zullen aan de orde 
komen, maar slechts binnen 
de inkadering van de gegeven 
opdracht 
Evidence based medicine;  
Verder: belang van het 
toekomstige kind, 
gezondheidsrisico’s moeder 
Freya De Gezondheidsraad 
publiceert een advies 
over IVF 
Er komt een nieuwe 
beleidsbeslissing, waarbij 
Freya invloed kan uitoefenen 
IVF moet voor iedereen 
haalbaar en betaalbaar zijn. 
Verder zelfbeschikkingsrecht 
en belang van het kind 
Brief minister Het planningsbesluit 
IVF moet geactualiseerd 
worden 
IVF zal onder de Wet 
bijzondere medische 
verrichtingen gaan vallen; 
blijft vergunningplichtig, 
alleen minder strikt dan de 
Gezondheidsraad adviseert  
Nieuwe wettelijke kaders, 
zelfregulering veld, 
kwaliteitswet zorginstellingen. 
Ook: IVF is medische 
behandeling die 
zorgvuldigheid vereist 
Commentaar 
Gezondheidsraad 
Ontwerp-
planningsbesluit is als 
gebruikelijk ter 
beoordeling aan de raad 
voorgelegd en de Raad 
benut nu haar 
mogelijkheid 
De kwaliteitseisen aan IVF 
zullen te weinig aandacht 
krijgen in het 
planningsbesluit en er ligt te 
weinig nadruk op 
verslaglegging 
Evidence based medicine; de 
vraag of het verstandig is 
kwaliteitsbewaking aan het 
veld over te laten. Als IVF 
bijzondere verrichting is zijn 
kwaliteitseisen 
gerechtvaardigd 
Planningsbesluit IVF is een topklinische 
voorziening 
Er worden kwaliteitseisen 
gesteld waarbij het 
Gezondheidsraad-advies 
referentiekader bij uitstek is 
Technische en 
organisatorische aspecten 
verdienen aandacht, maar ook 
informering en begeleiding 
van het paar, behandeling van 
embryo’s en belangen van het 
toekomstige kind   
 
Tot zover de teksten van het vierde moment. In bijlage 2 is de sociotechnische kaart 
opgenomen, die de acties en reacties schematisch weergeeft. In deze kaart staan meer 
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gebeurtenissen dan hier besproken worden, maar zo krijgt men een indruk van de dynamiek 
in deze periode. 
 
 
2.5.2 Gehanteerde rechtvaardigheidsoverwegingen 
2.5.2.1 Indicatiegebied en indicatiestelling 
 
Uitbreiding indicatiestellingen 
In het planningsbesluit is een indicatiestellingslijst opgenomen, opgesteld door de NVOG. 
Deze lijst wordt onderschreven door de Gezondheidsraad en bevat een eenduidige richtlijn 
van de mogelijke indicaties waarbij de voortplantingstechnologieën kunnen en mogen 
worden toegepast. Het is de bedoeling dat alle aanbieders deze lijst hanteren.  
Bij vrijwel alle indicaties van de lijst van de NVOG geldt dat andere behandelvormen dan 
IVF eerst in aanmerking komen. Slechts bij een aantal gevallen van tubapathologie is IVF de 
eerst aangewezen behandeling.  
 
Een andere vraag die de GR commissie zich heeft gesteld is in hoeverre de brede 
indicatiestellingslijst evidence based medicine weerspiegelt. Mensen mogen niet blootgesteld 
worden aan een behandeling waarvan het effect onbewezen is, luidt hierbij de 
rechtvaardigheidsoverweging.82  De vraag is met name relevant, zo steelt de commissie, nu 
de indicaties zich hebben uitgebreid tot subfertiliteit en onbegrepen infertiliteit. Bij deze 
indicaties is IVF pas effectief als de behandeling een verhoging van de kans op zwangerschap 
betekent in vergelijking met de spontane zwangerschapskans. Er dient daarom een minimale 
infertiliteitsduur in acht te worden genomen. Ook de leeftijd van een vrouw speelt een 
belangrijke rol bij de spontane zwangerschapskans en de zwangerschapskans na IVF.  
De commissie heeft door vergelijking het idee dat IVF na een infertiliteitsduur van 4 jaar of 
langer de zwangerschapskans verhoogt. Het betreft echter alleen aanwijzingen. Slechts bij 
tubapathologie staat de effectiviteit vast. In 1997 heeft de Raad de uitbreiding van 
indicatiestellingen als feit geaccepteerd, maar de commissie heeft wel onderstreept dat het 
van belang is om nader onderzoek te doen naar de effectiviteit van IVF bij deze indicaties. 
Ook is in de toekomst onderzoek bij eventuele nieuwe indicatiestellingen, voordat de 
indicatiestellingen worden uitgebreid, van groot belang.83 
 
Uitbreiding van de indicatiestelling is volgens Freya een erkenning van de maatschappelijke 
omvang van ongewenste kinderloosheid. Dat geldt met name voor uitbreiding met mannelijke 
subfertiliteit en onbegrepen infertiliteit.  
De wachttijden voordat IVF wordt geïndiceerd lijken volgens Freya te lang. De wachttijd bij 
onbegrepen infertiliteit kan oplopen tot vier jaar. Freya pleit voor een wachttijd van maximaal 
drie jaar. Wel is Freya erg tevreden over de aanbeveling tot verder onderzoek. Hierin wordt 
een erkenning gezien dat ongewilde kinderloosheid een maatschappelijk probleem is dat om 
een brede aanpak vraagt.  
 
De Emancipatieraad is van mening dat IVF onder druk van de biologische klok veel vaker 
wordt toegepast dan nodig is, vaak ook op onjuiste indicatie. Ook is de veiligheid van IVF 
nog niet onderzocht en de effectiviteit bij een aantal indicaties nog niet aangetoond. “Als 
                                                 
82 Zo bleek uit het interview met de secretaris van de Gezondheidsraad 
83 Bron: interview secretaris Gezondheidsraad.  
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gevolg hiervan worden vermoedelijk wereldwijd honderdduizenden vrouwen onnodig 
behandeld met een procedure die niet alleen zeer kostbaar, maar ook emotioneel en fysiek 
belastend is.”84 De emancipatieraad wil een terughoudende houding aannemen ten aanzien 
van de vele nieuwe fertilisatietechnieken. De vraag die zij in haar rapport stelt, is of alles 
moet wat kan. Zij spreekt de vrees uit dat we aankoersen op een samenleving waarin sprake 
is van recht op een kind.  
Dat laatste hangt samen met het zelfbeschikkingsrecht en keuzevrijheid van vrouwen. 
Nieuwe voortplantingstechnieken hebben de keuzevrijheid vergroot. Dit kan echter leiden tot 
een vergrote sociale druk om kinderen te krijgen: het aanbod schept de vraag.  
 
Leeftijdsgrens 
De medisch-ethische commissie van de KNMG neemt het volgende standpunt in. De 
leeftijdsgrens is ingesteld op grond van enkele inhoudelijke argumenten. Zo neemt de kans op 
succes af naar mate de leeftijd van de vrouw stijgt. Tevens was er sprake van toenemende 
perinatale en obstetrische risico’s bij oudere vrouwen. Ook moet erkend worden, zo zegt de 
KNMG, dat praktische en politieke overwegingen hierbij eveneens een rol hebben gespeeld.  
Noodzaak en effectiviteit van medisch handelen bepalen in eerste instantie het 
indicatiegebeid. De leeftijd is hooguit een afgeleid criterium. Als teruglopende fertiliteit een 
overweging is om een leeftijdsgrens te hanteren heeft een fysiologische maat om een 
individuele prognose te stellen de voorkeur. Het is dan ook buitengewoon moeilijk en strikte 
leeftijdsgrens te onderbouwen en het is wenselijk dat de beroepsgroep leeftijdsgrenzen gaat 
ontwikkelen op basis van risico en effectiviteit.  
De Gezondheidsraad constateert dat boven de leeftijd van veertig jaar de kans op succes 
gemiddeld zo klein is dat de balans van nut en risico’s negatief uitvalt en de behandeling niet 
langer verantwoord wordt geacht. Voor de in de praktijk gehanteerde grens van 40 jaar zijn 
derhalve goede gronden.  De commissie sluit zich aan bij de KNMG en wijst het hanteren 
van een grens, gebaseerd op gemiddelde cijfers, af. “Met een dergelijke benadering kan per 
definitie geen recht worden gedaan aan de grote verscheidenheid tussen individuele 
vrouwen”85, zo luidt de rechtvaardigheidsoverweging van de Gezondheidsraad. De 
commissie vindt eveneens dat een individuele prognose de voorkeur verdient. Onderzoek 
naar een op biologische indicatoren gebaseerde prognose is van groot belang. Zolang 
hierover niet meer duidelijkheid bestaat is er voor de commissie geen reden de thans 
gehanteerde leeftijdsgrens te wijzigen. Op dit punt wijkt de commissie af van de KNMG, die 
vindt dat de grens voorlopig op 42 à 43 jaar gesteld kan worden.  
 
Freya is niet blij met dit advies van de Gezondheidsraad. Het is niet in het belang van de 
patiënt om een dergelijke grens te handhaven. De afweging van aspecten als doelmatigheid 
en risico’s ligt bij de arts en vooral de patiënt zelf. De leeftijdsgrens mag daarom hooguit als 
een richtlijn gezien worden. Dit sluit aan bij het recht op zelfbeschikking, een 
rechtvaardigheidsoverweging waar Freya veel waarde aan hecht. 86 
 
De minister noemt als redenen voor een leeftijdsgrens de teruglopende kans op zwangerschap 
naarmate de leeftijd toeneemt en het toenemen van de risico’s, zowel voor moeder als kind.87 
Bij de indicatiestelling is leeftijd een exclusiecriterium. Bij IVF zou een kalenderleeftijd, net 
zoals in het algemeen, moeten worden gehanteerd als aanduiding voor de effectiviteit van het 
handelen en de kans op risico’s. Verder onderzoek kan misschien leiden tot mogelijkheden 
                                                 
84 Emancipatieraad, ‘Het late ouderschap: over uitstel en afstel’, 1996, blz 29 
85 Gezondheidsraad, ‘Het planningsbesluit IVF’ uit 1997, blz 83 
86 Blijkt uit het interview met de vertegenwoordigster van Freya 
87 Het gaat dan om verloskundige risico’s en risico’s van aangeboren afwijkingen 
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om een individuele prognose te doen. Zolang er echter nog geen betrouwbare parameters zijn 
voor een dergelijke prognose, verdient een leeftijdsgrens van 40 jaar als richtlijn voor de 
indicatiestelling de voorkeur, aldus de minister. Zij sluit zich dus aan bij het standpunt van de 
Gezondheidsraad. Deze richtlijn is opgenomen in het planningsbesluit. 
 
IVF met donorgameten 
Een issue dat in deze periode opnieuw ter sprake komt is IVF met donorgameten. De KNMG 
gaat in dit verband vooral in op de leeftijdsgrens. Dit onderwerp komt verderop aan de orde. 
Over IVF met donorgameten doet zij alleen de uitspraak dat er tegen eiceldonatie geen 
bezwaar bestaat, mits dit zorgvuldig gebeurt.  
De Gezondheidsraad besteedt eveneens aandacht aan deze vorm van IVF. Daarbij maakt zij 
onderscheid tussen donorsperma en eiceldonatie. De Raad wijst erop dat het verkrijgen van 
eicellen voor donatie aanzienlijk zwaarder is dan het verkrijgen van donorsperma. De 
eiceldonor zal zelf een aanzienlijk deel van de IVF-behandeling moeten ondergaan met alle 
risico’s van dien. Dit bezwaar valt weg als eicellen voor donatie worden afgestaan door een 
vrouw die zelf al een IVF-behandeling ondergaat.  
De Gezondheidsraad formuleert in haar advies richtlijnen voor IVF met eiceldonatie. Voor 
spermadonatie kan volstaan worden met de richtlijnen voor donorinseminatie. 
De minister gaat in haar brief aan de Tweede Kamer niet op dit onderwerp in. Wel staat er 
een aparte bepaling in het planningsbesluit over IVF met eiceldonatie. Er worden in dat geval 
afzonderlijke eisen gesteld aan het IVF-protocol dat het IVF-centrum dient te hanteren. In 
haar commentaar had de Gezondheidsraad nog een aantal aanvullingen op deze eisen. Deze 
zijn in het definitieve planningsbesluit opgenomen.  
 
Postmenopauzale IVF 
De KNMG signaleert dat door eiceldonatie in combinatie met IVF postmenopauzale 
zwangerschap tot de mogelijkheden is gaan behoren. Dit staat echter nog ver van de gangbare 
IVF praktijk. De KNMG constateert dat tegen postmenopauzale IVF geen doorslaggevende 
morele bezwaren zijn. Ook zijn er geen fundamentele rechtsbeginselen in het geding. Een 
verbod is daarom niet aangewezen. Wel is voorzichtigheid van belang, aangezien de 
obstetrische en perinatale risico’s met de leeftijd toenemen. Over de risico’s is nog te weinig 
bekend. Postmenopauzale IVF zonder voorafgaand wetenschappelijk onderzoek is volgens de 
commissie onaanvaardbaar. Voorafgaand aan dit onderzoek kan postmenopauzale IVF niet 
tot het regulier medisch handelen worden gerekend. 
De Gezondheidsraad sluit zich aan bij de KNMG. De raad zegt dat over de obstetrische en 
perinatale risico’s van IVF bij vrouwen van 45 jaar en ouder nog zoveel onduidelijkheid 
bestaat, dat behandeling bij deze vrouwen voorlopig als experimenteel moet worden 
beschouwd. Daarom mag toepassing slechts plaatsvinden in het kader van wetenschappelijk 
onderzoek. 
De minister is het met het laatste niet eens. Zij zegt in haar brief aan de Tweede Kamer 
sowieso geen voorstander te zijn van IVF met eiceldonatie bij vrouwen ouder dan 44 jaar. Bij 
vrouwen die 44 jaar zijn bij aanvang van de behandeling is IVF met eiceldonatie wel 
toegestaan. Deze bepaling is opgenomen in het planningsbesluit. 
 
Verlaat ouderschap 
De Emancipatieraad heeft in haar advies aandacht gevraagd voor het fenomeen verlaat 
ouderschap.88 Wegens de beperkte keuzevrijheid van de vrouw, als gevolg van de moeizame 
combinatie van arbeid, opleiding en het stichten van een gezin, komt ouderschap op late 
                                                 
88 Zie ook §5.1 
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leeftijd steeds meer voor, met als gevolg een toenemend beroep op de fertilisatietechnieken. 
Dit heeft weer verhoogde maatschappelijke kosten tot gevolg, alsmede een grote psychische 
druk op vrouwen. Bovendien heeft de ontwikkeling van fertilisatietechnieken tot gevolg dat 
de druk op vrouwen om kinderen te krijgen steeds meer toeneemt. Vergroting van de 
keuzemogelijkheid leidt zo tot verkleining van de keuzevrijheid. 
 
De enige die hier echter expliciet op ingaat, is de minister in haar brief aan de Tweede 
Kamer. Daarin zegt zij dat de gesignaleerde ontwikkeling haar zorgelijk toeschijnt. Afname 
van de vruchtbaarheid betekent dat de gemiddelde vrouw 10 jaar voor de menopauze niet 
meer in staat is een zwangerschap tot een goed einde te brengen. Bovendien nemen de kansen 
op aangeboren afwijkingen bij kinderen toe. De minister geeft aan dat zij de standpunten en 
aanbevelingen van de Emancipatieraad onder de aandacht wil brengen van het kabinet, die in 
die tijd een standpunt zal innemen over arbeid en zorg.89 
 
De Emancipatieraad is wel op hoorzitting gevraagd door de Gezondheidsraad. Volgens de 
geïnterviewde secretaris ging dat echter meer om het standpunt van deze raad over 
toegankelijkheid van IVF voor andere dan traditionele gezinsvormen te vernemen.  Het late 
ouderschap werd echter wel als een terecht punt gezien. Men moet de hoge leeftijd waarop 
vrouwen hun eerste kind krijgen terugdringen, omdat het aantal mensen dat van IVF 
afhankelijk wordt steeds meer toeneemt.. Ook moeten de mogelijkheden voor kinderopvang 
worden verbreed teneinde de combinatie werk en zorg te vergemakkelijken. Dit zijn 
maatschappelijke standpunten, aldus de secretaris, die worden gehoord, waar de commissie 
zich achterstelt, waarnaar kan worden verwezen in het rapport, maar waar verder niet 
uitgebreid op wordt ingegaan. 
 
2.5.2.2 Economische kwesties 
 
In deze periode is er bijzonder weinig aandacht besteed aan economische kwesties. Dat is niet 
toevallig, zo bleek uit de inleiding. De Gezondheidsraad heeft dit buiten beschouwing 
gelaten, omdat de adviesaanvraag daar niet aan refereerde. Afwezigheid van economische 
kwesties kan gezien worden als een aanwijzing dat de minister deze kwesties ook buiten 
beschouwing wil laten.  
Toch zijn er twee economische argumenten ingebracht door andere actores. Gezien de 
duidelijke rechtvaardigheidsoverwegingen die eruit spreken zijn ze hier toch opgenomen. 
 
Kosten laat ouderschap 
De Emancipatieraad heeft aandacht gevraagd voor laat ouderschap, en stipt daarbij eveneens 
een kostenaspect aan. Door het toenemend beroep op fertilisatietechnieken wordt de 
maatschappij belast met verhoogde kosten vanwege de toenemende vraag naar deze 
technieken, maar ook de vraag naar psychosociale hulp. Ook dit is een reden waarom de 
Raad de aandacht heeft gevestigd op het verlate ouderschap. Daaruit spreekt een 
rechtvaardigheidsoverweging, die wijst op de onrechtvaardigheid dat de maatschappij ook 
kostentechnisch opdraait voor de slechte mogelijkheden om de combinatie werk en kind 
succesvol te maken. 
 
Toegankelijkheid van de zorg 
                                                 
89 Dit standpunt zal worden ingenomen naar aanleiding van een advies van de Stichting van de Arbeid over 
arbeid en zorg, dat rond die tijd is uitgebracht 
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Freya geeft in haar stuk aan het te betreuren dat de Gezondheidsraad geen aandacht besteedt 
aan het waarborgen de toegankelijkheid van de zorg. Volgens Freya worden de kosten steeds 
hoger, omdat de nieuwe bij IVF gebruikte medicijnen slechts deels vergoed worden, in 
tegenstelling tot de oude. Bovendien vraagt een aantal verzekeraars een hoge eigen bijdrage. 
Uit een door Freya gehouden enquête is reeds gebleken dat een aantal mensen wegens de 
hoge kosten met IVF is gestopt. Dat aantal zal volgens Freya verder oplopen. De 
verminderende toegankelijkheid als gevolg van hoge kosten wordt klaarblijkelijk als hoogst 
onrechtvaardig beschouwd. 
 
2.5.2.3 Zorg 
 
Transport- en satellietziekenhuizen 
De Gezondheidsraad gaat in op het fenomeen van transportziekenhuizen en 
satellietziekenhuizen. Transportziekenhuizen zijn ziekenhuizen die een 
samenwerkingsverband hebben met een IVF-kliniek en de hormoonstimulatie en 
follikelpunctie uitvoeren. Satellieten zijn ziekenhuizen die alleen de hormoonstimulatie 
uitvoeren.  
Satellieten zijn ongewenst, zo oordeelt de Gezondheidsraad. De hormoonstimulatie en 
follikelpunctie zijn zodanig met elkaar verbonden dat deze niet afzonderlijk van elkaar 
uitgevoerd kunnen worden. Wanneer de arts, zo zegt de Raad, die de hormoonstimulatie 
verricht zich niet ook verantwoordelijk hoeft te voelen voor de follikelpunctie, kan de 
kwaliteit van de behandeling onvoldoende worden gewaarborgd.  
De minister is het volledig met de Gezondheidsraad eens. Satellieten zijn uit 
kwaliteitsoogpunt een ongewenste zaak. Beide actores hanteren de 
rechtvaardigheidsoverweging dat de patiënt recht heeft op kwalitatief goede zorg.  
Het bestaan van transportziekenhuizen daarentegen wordt voor de Gezondheidsraad 
gerechtvaardigd door het feit dat deze klinieken de patiënt de mogelijkheid bieden de zware 
hormoonstimulatie en follikelpunctie in de eigen, vertrouwde omgeving te doen. Wel tekent 
de Raad hierbij aan dat transportziekenhuizen ook de intake en indicatiestelling doen, en dat 
zo belangrijke beslissingen buiten de vergunninghoudende klinieken worden genomen. De 
transportziekenhuizen kunnen derhalve niet op hun eigen verantwoordelijkheid worden 
aangesproken. Daarom dient er een aparte vergunningsregeling voor transportziekenhuizen 
gecreëerd te worden.  
 
De minister zegt het eens te zijn met de mening van de Gezondheidsraad dat transport-IVF 
gerechtvaardigd is. Ten aanzien van transportziekenhuizen worden in het planningsbesluit 
aanvullende beperkingen opgenomen. De minister geeft echter het apart moeten ontwerpen 
van een vergunningsregeling voor transportziekenhuizen als argument om alleen de 
laboratoriumfase vergunningplichtig te maken en is niet voornemens dit advies van de 
Gezondheidsraad op te volgen.  
 
In het commentaar van de Gezondheidsraad op de beleidsvoornemens van de minister wordt 
gezegd dat nu de minister geen vergunningplicht voor de transportziekenhuizen invoert, 
kwaliteitseisen via een andere weg dienen te worden gewaarborgd. Als er voor wordt 
gekozen om de vergunninghoudende IVF-klinieken er op te laten toezien dat de 
kwaliteitseisen door de transportziekenhuizen worden nageleefd, dienen volgens de 
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Gezondheidsraad scherpe eisen te worden gesteld.90 De voorgestelde eisen van de 
Gezondheidsraad zijn echter niet terug te vinden in het planningsbesluit. 
 
Minimum succesnorm 
De reden van de wenselijkheid van kwaliteitsborging is nog steeds geldig als het gaat om het 
stellen van en minimum succesnorm, zo stelt de Gezondheidsraad. De norm moet nu volgens 
de Raad worden verhoogd naar 15% doorgaande zwangerschappen per gestarte 
behandelingscyclus. Daarbij dient gekeken te worden naar de eerste bevruchtingscyclus van 
paren waarbij de man normaal vruchtbaar is en de vrouw niet ouder is dan 35 jaar. Hiermee 
vindt een correctie plaats voor cyclusrangorde, leeftijd en indicatie, welke factoren kunnen 
leiden tot verschil in uitkomsten. 
 
De minister onderschrijft in haar reactie deze succesnorm. Dit is een goede maatstaf, zo zegt 
zij, het niet halen van deze norm toont aan dat het ziekenhuis onvoldoende kwaliteit kan 
waarborgen. Deze norm is als expliciete eis opgenomen in het planningsbesluit en dat heeft 
als consequentie dat het verkrijgen van een vergunning eveneens gaat afhangen van het 
behalen van de succesnorm.  
 
In het concept planningsbesluit was echter de standaardpopulatie waarvoor deze norm moet 
gelden niet duidelijk omschreven. Zo ontbrak de correctie voor cyclusrangorde. De 
commissie van de Gezondheidsraad heeft in haar commentaar het belang van deze correcties 
nog eens benadrukt. In het uiteindelijk planningsbesluit zijn deze correcties opgenomen. Ook 
wijst de Gezondheidsraad er op dat nieuwe centra twee jaar de tijd dienen te krijgen om aan 
deze norm te gaan voldoen. Dit was in het concept planningsbesluit volgens de Raad te ruim 
geformuleerd. Het concept sprak van het aannemelijk maken dat de centra in de toekomst aan 
de norm zullen voldoen. In het uiteindelijke planningsbesluit is deze formulering echter niet 
gewijzigd. 
Ook Freya staat achter de succesnorm, wordt in het commentaar91 van Freya gezegd. Dit 
betekent dat de kwaliteit van de klinieken gewaarborgd blijft. De correctie door middel van 
een standaardpopulatie vindt Freya een goede zaak. Op deze wijze  kan ‘het aannamebeleid 
van patiënten los worden gezien van de succesnorm’.92  
 
Informed consent 
De Gezondheidsraad pleit voor een indeling van IVF in zes in plaats van vier fasen. Deze 
indeling is gemaakt naar aanleiding van de hoorzitting met Freya, zo bleek uit het interview 
met de secretaris van de Gezondheidsraad. Zij hebben de Gezondheidsraad daarbij een beeld 
gegeven van het traject dat de patiënt doormaakt bij een IVF behandeling en benadrukt dat 
informed consent en counseling van groot belang zijn. 
 Naast de  vier genoemde fasen komt er derhalve de fase van intake: indicatiestelling en 
informed consent, en de fase van afronding bij in het advies van de Gezondheidsraad. 
Volgens de commissie komt door deze indeling tot uitdrukking dat IVF moet worden gezien 
als een vorm van medische hulp aan ongewenst kinderloze paren, in plaats van een aantal 
technische handelingen gericht op het langs kunstmatige weg doen ontstaan van een 
zwangerschap. 
 
                                                 
90 In het concept planningsbesluit waren reeds eisen geformuleerd. De Gezondheidsraad heeft in haar 
commentaar een voorstel gedaan voor verscherping van deze eisen.  
91 Reactie Freya op ‘Het planningsbesluit IVF’ van de Gezondheidsraad, 1997, zie ook www.freya.nl 
92 Reactie Freya op ‘Het planningsbesluit IVF’ van de Gezondheidsraad, 1997, zie ook www.freya.nl 
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Freya is bijzonder blij met de nadruk die de Raad legt op informed consent. Dit wordt door 
Freya gezien als een belangrijke stap voorwaarts.93 Freya wijst daarbij op de 
keuzeverantwoordelijkheid van de patiënt en is van mening dat voorlichting en begeleiding 
de patiënt helpen die verantwoordelijkheid in te vullen. Hieraan ligt een 
rechtvaardigheidsoverweging ten grondslag die gebaseerd is op het zelfbeschikkingsrecht.  
 
De minister neemt de indeling in zes fasen aan als een feit en geeft daar geen inhoudelijk 
reactie op. Zij geeft slechts aan alleen de laboratoriumfase onder de vergunningplicht te gaan 
brengen. 
 
Draagmoederschap 
De Gezondheidsraad heeft over draagmoederschap een onduidelijkheid in de huidige 
wetgeving geconstateerd die opheldering behoeft. Volgens een in 1993 van kracht geworden 
wet is draagmoederschap als zodanig niet verboden. Commercieel draagmoederschap en 
bedrijfs- of beroepsmatige bemiddeling is wel verboden. De wetgeving is echter onduidelijk 
over de rol van de arts die medische medewerking aan draagmoederschap verleent. Hierover 
dient duidelijkheid te komen. 
Verder wijst de raad erop dat in het planningsbesluit van 1989 draagmoederschap in 
combinatie met IVF verboden is. Dat betekent uitsluiting van de mogelijkheid voor een 
genetisch eigen kind. De arts is overigens niet strafbaar als hij/zij meewerkt aan dit 
hoogtechnologische draagmoederschap, maar het biedt een grond om de vergunning in te 
trekken. De Gezondheidsraad is van mening dat als de wetgever geen intentie heeft 
draagmoederschap te verbieden, er dan ook juridische ruimte voor hoogtechnologisch 
draagmoederschap dient te worden gemaakt, daar het goed denkbaar is dat wensouders aan 
deze vorm de voorkeur zullen geven. Hoogtechnologisch draagmoederschap dient dan wel te 
gebeuren op medische indicatie en gepaard te gaan met goede voorlichting. Verder dient er 
gewerkt te worden volgens protocol en wordt langdurige follow-up geadviseerd. 
 
Freya juicht dit advies om hoogtechnologisch draagmoederschap juridisch mogelijk te 
maken, toe. Dit advies sluit aan bij de wens van Freya om vrouwen met eigen goede eicellen 
de kans op een genetisch eigen kind te geven. Freya legt daarbij de nadruk op goede 
begeleiding en informering van de wensouders. De Gezondheidsraad en Freya hanteren hier 
dus dezelfde rechtvaardigheidsoverweging dat vrouwen de kans op een eigen genetisch kind 
niet mag worden ontzegd, waarbij wel moet worden opgemerkt dat de Gezondheidsraad 
aanzienlijk terughoudender is. 
Het verbod op commercieel draagmoederschap onderschrijft Freya eveneens. In dit geval 
weegt voor Freya het belang van het kind zwaarder dan dat van de patiënt.94 
 
De minister heldert in haar brief de door de Gezondheidsraad gesignaleerde onduidelijkheid 
op. Er is sprake van een verbod op beroeps- en bedrijfsmatige bemiddeling bij 
draagmoederschap. De arts die IVF toepast bij draagmoederschap valt echter niet onder dit 
verbod, zo schrijft de minister. Verder wijst de minister op de ingewikkelde juridische 
procedures bij draagmoederschap. Er kunnen wel afspraken worden gemaakt, maar die zijn 
juridisch niet afdwingbaar. Er worden echter geen voornemens geuit om dit juridisch wel 
mogelijk te maken. 
                                                 
93 Het is de vraag of het de Gezondheidsraad is die een stap voorwaarts doet. In eerdere adviezen heeft de 
Gezondheidsraad al aandacht besteed aan informed consent. Het onderwerp is voor de GR dus niet nieuw. 
Wellicht is er meer ruimte in het algemene debat voor dergelijke argumenten. 
94 Interview met de vertegenwoordigster, d.d. 17 juni 2002 
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In het planningsbesluit wordt hoogtechnologisch draagmoederschap inderdaad mogelijk 
gemaakt. Hierbij wordt gesteld dat dit wel in overeenstemming moet zijn met de richtlijn 
hoogtechnologisch draagmoederschap van de NVOG.95 Ook dient er sprake te zijn van een 
medische indicatie, is goede voorlichting een eis en dient de draagmoeder al een of meer 
kinderen te hebben. 
Het commentaar van de Gezondheidsraad heeft zich slechts gericht op formuleringen en de 
plaats van bepalingen in het planningsbesluit. 
 
Kwaliteitseisen  
De Gezondheidsraad constateert dat IVF een topklinische voorziening is die een grote 
deskundigheid en een goede infrastructuur vergt. De Gezondheidsraad wil daarom de 
behandeling niet in vier maar in zes fasen onderverdelen en kwaliteitseisen aan alle fasen van 
de behandeling onder de werking van het planningsbesluit brengen. Op die manier wil de 
Raad het belang onderstrepen van de verantwoordelijkheid die ook het IVF-centrum draagt. 
In een kwaliteitsbeleid moet veel aandacht uitgaan naar mogelijke risico’s van een 
behandeling, zo meent de commissie van de Gezondheidsraad. In het planningsbesluit uit 
1989 is dat niet het geval. Een goede uniforme registratie van de complicaties die zich 
voordoen bij de IVF behandeling en de daaropvolgende zwangerschap wordt daarom door de 
commissie bepleit. Hierin zit een rechtvaardigheidsoverweging die betrekking heeft op het 
vermijden van schade.96 
 
De minister zegt in haar brief aan de Tweede Kamer dat IVF destijds vergunningplichtig is 
gemaakt omdat “concentratie niet alleen om kwaliteitsredenen noodzakelijk werd bevonden, 
maar ook omdat er over de aanvaardbaarheid van de techniek en de consequenties 
verschillend werd gedacht.”97 De minister onderschrijft het standpunt van de 
Gezondheidsraad dat dit nog steeds geldige argumenten zijn om IVF vergunningplichtig te 
houden. Waar de Gezondheidsraad echter alle fasen onder de vergunningplicht wil brengen, 
wil de minister de kwaliteitseisen handhaven op basis van de Kwaliteitswet Zorginstellingen. 
Het planningsbesluit geeft dan de spreiding en behoefte aan.  
 
In de brief van de Gezondheidsraad uit 199798 stelt de Raad dat de minister slechts beperkt 
gebruik heeft gemaakt van de mogelijkheid om kwaliteitseisen aan de vergunningplicht te 
verbinden. Als IVF als bijzondere medische verrichting vergunningplichtig wordt gemaakt, 
zo zegt de Raad, dan rechtvaardigt diezelfde bijzonderheid het stellen van kwaliteitseisen. 
Het ontbreken van de kwaliteitseisen in het uiteindelijke planningsbesluit wordt als gemis 
gezien. In het planningsbesluit wordt wel verwezen naar de door de Gezondheidsraad 
                                                 
95 De ex-voorzitter van de werkgroep IVF van de NVOG heeft in zijn interview d.d. 16-07-2002 ook 
aangegeven hoogtechnologisch draagmoederschap in bepaalde gevallen legitiemer te vinden dan 
laagtechnologisch draagmoederschap, omdat bij de eerste vorm sprake is van een genetisch eigen kind. 
96 De Raad heeft in verband met de gezondheidsrisico’s onder andere gezegd dat het ontstaan van 
meerlingzwangerschappen zoveel mogelijk voorkomen dient te worden. In de afweging tussen succeskans 
enerzijds en risico’s anderzijds komt de commissie tot de aanbeveling om in de regel slechts 2 embryo’s terug te 
plaatsen. Bij verwachte geringe kansen kan de arts besluiten tot terugplaatsing van 3 embryo’s. De commissie 
heeft zich eveneens gebogen over foetusreductie. Dit acht zij in eerste instantie niet moreel ontoelaatbaar. 
Daarbij hebben overwegingen meegespeeld als medische noodzaak en psychosociale factoren, zoals de belasting 
van het grootbrengen van drie of meer kinderen tegelijk.  
De beroepsgroep wil toewerken naar het terugplaatsen van één embryo, en is daarom bezig de kans te bepalen 
dat een embryo tot een kind uitgroeit. De NVOG heeft verder consensus bewerkstelligd dat foetusreductie 
slechts plaatsvindt bij ovulatie-inductie. Deze punten zijn echter niet teruggekomen in de verdere discussie en in 
de beleidsdocumenten. 
97 Standpunt In Vitro Fertilisatie, kamerstuk CSZ/ME-973373, 1997 
98 Gezondheidsraad, ‘Commentaar op het ontwerp-planningsbesluit in-vitrofertilisatie’, november 1997 
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geformuleerde kwaliteitseisen. Deze dienden volgens de minister als uitgangspunt te 
fungeren voor de vergunninghoudende klinieken. De eisen zijn echter niet expliciet 
opgenomen en daarmee afdwingbaar gemaakt.  
Verder heeft de Gezondheidsraad het belang van uniforme landelijke registratie onderstreept, 
teneinde de kwaliteit van de behandeling te bewaken en conclusies te kunnen trekken over de 
effectiviteit van de behandeling. De minister zegt in haar brief het daarmee eens te zijn en 
heeft medewerking aan registratie als eis in het planningsbesluit opgenomen. De 
Gezondheidsraad heeft vervolgens in haar commentaar gezegd dat duidelijk dient te zijn 
waartoe deze gegevensverzameling dient en wat ze derhalve zou moeten omvatten.99 Dit is in 
het definitieve planningsbesluit terug te vinden bij de toelichting.  
 
 
2.5.3 Reflectie 
Centraal in deze periode staan de nieuwe ontwikkelingen op het terrein van IVF. Daarbij gaat 
het niet alleen om aanverwante technieken als MESA en TESE, maar ook om de nieuwe 
mogelijkheden van IVF, zoals postmenopauzale IVF.  
De belangrijkste controverse was het meningsverschil tussen de Gezondheidsraad en de 
minister van VWS ten aanzien van kwaliteitseisen. De Gezondheidsraad heeft hier gebruik 
gemaakt van de mogelijkheid commentaar te leveren op het concept planningsbesluit, iets 
wat de Gezondheidsraad niet vaak doet. De waarborg van kwaliteit is echter van zodanig 
belang voor de Raad dat de Raad hier opnieuw de aandacht op heeft willen vestigen. 
 
De kwaliteit van de IVF behandeling is een breed gedragen argument dat veel ruimte heeft 
gekregen in het debat. Vrijwel alle betrokken actoren hanteren het hieraan gerelateerde 
evidence based medicine als belangrijk uitgangspunt. Daarbij wordt gelet op het belang van 
het toekomstige kind, maar ook het belang van de patiënt komt, meer dan in de voorgaande 
periode, expliciet aan de orde. 
 
Relatief weinig ruimte was er voor het door de Emancipatieraad ingebrachte argument van 
laat ouderschap. De Gezondheidsraad heeft de ER op hoorzitting ontvangen, maar daar 
voornamelijk mee gesproken over IVF bij verschillende leef- en gezinsvormen. Het punt van 
laat ouderschap werd wel erkend, maar niet verder uitgediept in het advies van de Raad. De 
minister erkende het probleem, maar wil daar in een ander beleidstraject aandacht aan 
besteden. In het IVF debat heeft dit argument geen prominente rol gespeeld. 
Opvallend is dat zowel Freya als de Emancipatieraad zelfbeschikkingsrecht hebben genoemd 
als belangrijke rechtvaardigheidsoverweging. Zij geven er echter een andere invulling aan. 
De ER heeft het in dit verband over vergroting van de keuzemogelijkheid die leidt tot de 
verkleining van keuzevrijheid. Freya richt zich meer op de haalbaarheid van IVF voor 
iedereen. Beide invullingen van het begrip zelfbeschikkingsrecht hebben echter geringe 
ruimte in het debat gekregen. 
 
Een ander punt dat weinig ruimte kreeg is de betaalbaarheid van IVF en de vergoeding door 
opname in het pakket. Ondanks de poging van Freya dit opnieuw bespreekbaar te maken 
heeft dit beleidsaspect geen rol gespeeld in dit debat. Hierbij dient te worden opgemerkt dat 
opname in het pakket niet de beleidsvraag was die deze periode heeft ingeleid. De aandacht is 
vanaf het begin gericht geweest op nieuwe ontwikkelingen. 
                                                 
99 Gezondheidsraad, Commentaar op het ontwerp-planningsbesluit in-vitrofertilisatie, 1997 blz. 19 
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Ook IVF bij verschillende leefvormen heeft in de beleidsbeslissing weinig ruimte gekregen. 
In het planningsbesluit is hier niet op teruggekomen, ondanks de aandacht die de 
Gezondheidsraad hierop heeft gevestigd. Pas in 2000 heeft de commissie Gelijke 
Behandeling hier uitspraak over gedaan. 
 
De gedeelde verhaallijn van evidence based medicine en kwaliteit heeft ertoe geleid dat er op 
veel punten sprake was van consensus. De actoren lagen redelijk op een lijn wat betreft o.a. 
postmenopauzale IVF, leeftijdsgrens, uitbreiding indicatiestelling en hoogtechnologisch 
draagmoederschap. Aandacht voor de wensen van de patiënt, volgens §5.1 een belangrijk 
uitgangspunt, komt behalve in de kwaliteitsaspecten terug in de consensus over informed 
consent. Dit was geen nieuw onderwerp, maar het is aannemelijk dat de aandacht voor de 
wensen van de patiënt voor dit argument meer ruimte heeft gecreëerd in het debat dan in de 
voorgaande perioden het geval was.  
 
 
2.6 Conclusies 
 
2.6.1 Korte weergave van de kritische momenten 
Ter verheldering van de conclusies volgt hier een korte weergave van de kritische periodes 
waarvoor de analyses zijn uitgevoerd. Hierbij wordt tevens verwezen naar de schema’s van 
sociotechnische netwerken, waarin de gebeurtenissen per periode zijn weergegeven. In de 
analyse is gekeken naar de dynamiek van besluitvorming over het toelaten van IVF tot de 
gezondheidszorg. Daarbij wordt alleen gekeken naar de actores die betrokken zijn geweest bij 
deze besluitvorming. 
De eerste periode loopt vanaf de aankondiging van een privé-kliniek voor IVF in 1984 tot de 
tijdelijke besluiten van de staatssecretaris van WVC uit 1985, waarin hij IVF uitsluit van het 
ziekenfondspakket en IVF vergunningplichtig maakt. Daarbij heeft de analyse zich gericht op 
de interim advisering van de Gezondheidsraad, de advisering van de Ziekenfondsraad, de 
inhoud van de twee tijdelijke besluiten, de reactie hierop van de NVRB (later Freya) en een 
discussie in het tijdschrift Medisch Contact, waaraan de jurist van Malenstein van de Centrale 
Raad van Beroep, de gynaecoloog van der Velden en twee leden van de Ziekenfondsraad aan 
deelnamen. 
De tweede periode loopt van de advisering van de Gezondheidsraad in 1986 over 
kunstmatige bevruchting, tot de publicatie van het planningsbesluit IVF in 1989. De daarop 
volgende discussie over eiceldonatie is eveneens geanalyseerd. Hierbij is, naast de start- en 
einddocumenten, gekeken naar rapporten van de Emancipatieraad, de Raad voor het 
Jeugdbeleid, de Gezinsraad, de NVRB, de kabinetsnotitie uit 1988 en de Nederlandse 
Vrouwenraad. 
De derde periode loopt van de publicatie van het evaluatie-onderzoek IVF in 1989 tot en met 
de subsidieregeling van IVF van de Ziekenfondsraad. Naast dit evaluatie-rapport en deze 
regeling is gekeken naar de reactie van de NVRB, de reactie van de begeleidingscommissie 
van het evaluatieonderzoek en het adviesrapport dat de Ziekenfondsraad publiceerde naar 
aanleiding van het evaluatierapport. 
De vierde periode loopt tenslotte van de advisering van de Gezondheidsraad over het 
planningsbesluit uit 1997 tot en met de publicatie van het planningsbesluit IVF in 1998. 
Daarbij zijn, naast deze documenten, de reactie van Freya, een advies van de KNMG, een 
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rapport van de Emancipatieraad, de brief van de Gezondheidsraad met commentaar op het 
concept planningsbesluit en het standpunt van de minister naar aanleiding van het 
Gezondheidsraad-advies  geanalyseerd.100 
 
In deze conclusies ligt de nadruk op een aantal elementen van de analyse. Ten eerste kijken 
we naar de probleemdefinities. Dit zijn de percepties van de actores van wat precies het 
actuele probleem inhoudt, de maatstaven die zij hanteren en volgens welke de bestaande 
situatie als problematisch wordt ervaren, alsook de mogelijke oplossingen die actores 
hiervoor aandragen. We concentreren ons op de verschuivingen in probleemdefinities, 
aangezien deze de dynamiek binnen de netwerken weerspiegelen.  
Vervolgens analyseren we het ontstaan van vertoogcoalities. Vertoogcoalities zijn  
discursieve allianties die bewust of onbewust ontstaan tussen verschillende actores. Deze 
coalities ontstaan omdat actores  blijken dezelfde 'taal' te spreken van standpunten, visies op 
beleidsproblematiek en meespelende waarden. Een vertoogcoalitie creëert doorgaans een 
verhaallijn waarin de begrippen zodanig verwoord zijn dat ze de verschillende standpunten 
respecteren, maar ook bindende kracht hebben en praktische betekenis. De dominante 
verhaallijn pacificeert de strijd tussen de actores. We analyseren het ontstaan van deze 
dominante verhaallijnen om de vraag hoeveel ruimte daarbij heeft bestaan voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen te beantwoorden. 
 
 
2.6.2 Probleemdefinities 
In het eerste moment was de dominante probleemdefinitie gericht op het omgaan met de 
nieuwe technologie IVF. De gezaghebbende actores signaleerden allen dat de ontwikkeling 
en implementatie van IVF te snel ging, vooral in het licht van de onbekendheid met de 
aspecten en risico’s van deze technologie. IVF verkeerde volgens een aantal actores nog in 
het experimentele stadium. Voorzichtigheid was geboden. 
 
Dit probleem werd voorlopig beslecht door een vergunningsregeling en een voorlopige 
subsidie van IVF. In het tweede moment zag men de discussie en de probleemdefinities 
verschuiven naar de maatschappelijke implicaties van IVF. Deze probleemdefinitie werd 
dominant nadat de Gezondheidsraad een advies publiceerde dat geheel gericht was op 
ethische, juridische en maatschappelijke implicaties van IVF. 
 
Het aantal actores dat deelnam aan de maatschappelijke discussies was in deze periode een 
stuk groter dan in de eerste periode. De door de Gezondheidsraad naar voren gebrachte  
nieuwe thematiek, vond veel aansluiting bij de probleemdefinities van andere, ‘nieuwe’ 
actores, en groeide uit tot een dominante probleemdefinitie. 
 
In het derde moment zien we een probleemdefinitie die als een gevolg van de voorlopige 
beslechting uit het eerste moment kan worden beschouwd. De probleemdefinitie verschuift 
dan terug naar de technische en organisatorische aspecten van IVF. Problemen die in het 
eerste moment speelden, komen hier weer terug, met als voornaamste vraag of IVF nu wel of 
niet in het verstrekkingenpakket moet worden opgenomen. Deze vraag vloeit weer voort uit 
de vraag of IVF nog in het experimentele stadium verkeert. Daar waren de meningen nog 
altijd over verdeeld. 
                                                 
100 Voor de exacte titels van de geanalyseerde documenten wordt verwezen naar de analyses 
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In het derde moment wordt opnieuw geen definitieve beslissing over opname van IVF in het 
verstrekkingenpakket genomen.  Niemand snijdt dit onderwerp echter weer aan in het vierde 
moment, uitgezonderd Freya. In het vierde moment is een duidelijke verschuiving van 
probleemdefinitie waarneembaar. Verschillende actores hebben hierover gezegd dat  nu IVF 
er eenmaal is, er dan gekeken moet worden naar voor wie IVF er is en hoe de kwaliteitseisen 
aan deze bijzondere voorziening kunnen worden gewaarborgd. Niemand houdt zich in deze 
periode nog bezig met de vraag of IVF er wel moet zijn, noch met de vraag of IVF alsnog in 
het verstrekkingenpakket moet worden opgenomen. Zo kan een pragmatische voorlopige 
beslissing twaalf jaar geldig blijven. In dit vierde moment is tevens waarneembaar dat er nu 
wel consensus bestaat over het feit dat IVF niet meer in het experimentele stadium verkeert. 
Hoe tot deze consensus gekomen is, is echter niet duidelijk. 
 
In geen enkel moment zien we tussentijdse verschuiving van de dominante probleemdefinitie 
optreden, bijvoorbeeld door de inbreng van nieuwe actores. Op één moment is er wel sprake 
van focus van alle actores op één specifiek onderwerp, namelijk het verbod op eiceldonatie 
uit het tweede moment. Deze focus is het gevolg van de uitkomst van het tweede moment, het 
planningsbesluit uit 1989. Hier zorgt de uitkomst direct voor een nieuwe probleemdefinitie. 
Dit ontbreken van verschuiving zou kunnen betekenen dat de dominante verhaallijn van 
tevoren al redelijk vaststaat. Bij het vierde moment is opvallend dat de adviesaanvraag van 
het ministerie aan de Gezondheidsraad, de aanleiding van het vierde kritisch moment,  
eigenlijk vanaf het begin al de inhoud van de discussie bepaalt. Dit wordt ook als zodanig 
gezien door de geïnterviewde actores. 
 
Wie bepaalt dan die dominante probleemdefinitie? In het eerste moment is duidelijk dat drie 
belangrijke actores, te weten de Gezondheidsraad, de Ziekenfondsraad en de staatssecretaris, 
dezelfde gebeurtenis aangrijpen om actie te ondernemen. Dat leidt in dit geval tot dezelfde 
probleemdefinitie: de wildgroei van IVF moet beperkt worden. De beleidsvorming en de 
discussie hebben zich vervolgens op de beperking van IVF gericht. De afwijkende 
probleemdefinitie van bijvoorbeeld de NVRB had hierin weinig inbreng. 
In het tweede moment werd de dominante probleemdefinitie bepaald door de 
Gezondheidsraad. Het derde moment werd ingevuld door de Ziekenfondsraad, die de 
dominante probleemdefinitie focuste op de vraag of IVF in het verstrekkingenpakket 
thuishoorde. Het vierde moment werd bepaald door de adviesaanvraag van het ministerie aan 
de Gezondheidsraad, die in overleg tot stand is gekomen. 
Het zijn dus met name de institutionele actores die de focus van de discussie bepaald hebben. 
In hoeverre de dominante probleemdefinities tot vertoogcoalities hebben geleid wordt 
bekeken in de volgende sectie. 
 
 
2.6.3 Vertoogcoalities 
In de loop van de tijd hebben zich wel vertoogcoalities gevormd die de uiteindelijke 
dominante verhaallijnen bepaald hebben. Deze vormden zich voornamelijk tussen de 
institutionele, gezaghebbende actores als de Ziekenfondsraad, het ministerie en de 
Gezondheidsraad.  
 
Zo was in de eerste periode de vertoogcoalitie tussen deze drie actores dominant, die sprak 
van voorzichtigheid met de implementatie van IVF en de uitkomst van vergunningstelsel en 
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uitsluiting uit het ziekenfondspakket. De andere actores die in deze periode een rol speelden, 
te weten de NVRB, de jurist van de Centrale Raad van Beroep en de gynaecoloog van der 
Velden, vormden de facto een vertoogcoalitie die inging tegen de dominante verhaallijn. 
Deze vertoogcoalitie hield in dat IVF gangbaar is en daarom opgenomen zou moeten worden 
in het verstrekkingenpakket. Ook een vergunningstelsel werd bekritiseerd. Hier was duidelijk 
sprake van controverse tussen twee coalities. 
 
De vertoogcoalitie van voorzichtige implementatie vanwege onbekendheid met de techniek 
werd gesmeed door actores die zich in het centrum van de beleidsvorming bevinden. Dat 
maakte de verhaallijn van deze coalitie dominant. 
 
In de tweede periode was de inbreng van argumenten erg divers. Toch neemt het kabinet 
uiteindelijk vooral notie van de advisering door de Gezondheidsraad. Het kabinetsstandpunt 
in de notitie Kunstmatige bevruchting en draagmoederschap is gebaseerd op deze advisering. 
De maatstaf van het belang van het kind wordt snel de nieuwe dominante verhaallijn; de 
verhaallijn uit het eerste moment verdwijnt hier. 
 
Veel nieuwe actores hanteren de maatstaf van belang van het kind eveneens, maar gebruiken 
deze vooral om steun te zetten bij hun eigen belangen. Ook hier lijkt het dominante vertoog 
gesmeed te worden door gezaghebbende institutionele actores. 
De Emancipatieraad, de Raad voor het Jeugdbeleid en de Gezinsraad vormen in deze periode 
een vertoogcoalitie omtrent de toegang tot IVF voor andere dan traditionele gezinsvormen. 
Dit is een onderwerp dat in deze periode erg veel aandacht heeft gekregen. Omdat het belang 
van het kind echter een belangrijke rol heeft gespeeld bij de ondersteuning van deze 
vertoogcoalitie, is dit te zien als de dominante verhaallijn. Ook de uitkomst wijst hierop, 
hierover volgt meer onder punt 4. Echte controverse ontstond pas na de publicatie van het 
planningsbesluit (de uitkomst) toen alle actores leken te struikelen over het verbod op 
eiceldonatie. 
 
In de derde periode zijn het vele actores die een vertoogcoalitie smeden en de dominante 
verhaallijn bepalen: de ziekenfondsraad, de begeleidingscommissie evaluatie-onderzoek en 
de patiëntenvereniging NVRB. Zij vinden allemaal dat uit het evaluatierapport kan worden 
afgeleid dat IVF een geaccepteerde medische voorziening is, gangbaar is en dat opname in 
het ziekenfondspakket op grond van de evaluatie te rechtvaardigen is. Hier is opvallend veel 
overeenstemming. De controverse volgt pas bij de uitkomst, als de Ziekenfondsraad tegen de 
dominante verhaallijn in IVF uitsluit van het verstrekkingenpakket. 
 
In het vierde moment zien we verschillende vertoogcoalities. De Gezondheidsraad vindt bij 
verschillende punten overeenkomst met Freya, bijvoorbeeld wat betreft de informed consent. 
Met de KNMG wordt over de argumentatie voor een leeftijdsgrens een aansluiting gevonden. 
De dominante vertoogcoalitie wordt gedragen door de Gezondheidsraad en het ministerie. Zij 
hebben deze dominante verhaallijn gefocust op evidence based medicine, gezondheidsrisico’s 
en kwaliteitseisen.  
Controverse was er weinig in deze periode. De algemene stemming onder de actores was dat 
als IVF er eenmaal is, het wel goed moet worden aangeboden. Er dient iets positiefs over de 
resultaten gezegd te kunnen worden alvorens patiënten een behandeling mogen ondergaan. 
Dit uitgangspunt van evidence based medicine wordt door vrijwel alle actores genoemd en 
onderschreven. 
 
 70
Ruimte voor rechtvaardigheid – deelrapport IVF 
Geconcludeerd kan worden dat de gezaghebbende institutionele actores veelal de dominante 
vertoogcoalitie bepalen. Andere actores zijn voor het uitoefenen van invloed afhankelijk van 
het succes van hun lobby. Als we ons afvragen of er maatschappelijk draagvlak bestaat, dan 
wijzen de reacties van de maatschappij voor de eerste drie periodes erop dat dat niet zo is. In 
het vierde moment is er meer consensus. 
Het lijkt erop, dat er verband bestaat tussen de politieke kleur van de regering en de 
dominante verhaallijnen. In de geanalyseerde periodes vond ook een algemene verschuiving 
plaats in het denken over (de wijze van) overheidsregulering. Van centrale regulatie werd 
opgeschoven meer in de richting van decentralisering en zelfregulatie. Deze ontwikkeling 
heeft eveneens invloed gehad op de dominante verhaallijn. 
In de vierde periode is bijvoorbeeld merkbaar dat liberalisering een nieuw politiek 
uitgangspunt was. Terughoudendheid is hier veel minder merkbaar. Het belang van IVF voor 
ongewenst kinderloze paren krijgt in deze periode veel meer erkenning. Dit zal tevens van 
invloed zijn geweest op de verschuiving van de dominante probleemdefinitie. 
 
 
2.6.4 Uitkomsten 
In de meeste gevallen zijn de uitkomsten van de discussies in de kritische periodes 
overeenkomstig de dominante vertoogcoalitie. In één periode was dat echter overduidelijk 
niet het geval, dat was in de derde periode. Ondanks de brede vertoogcoalitie, waar de 
Ziekenfondsraad deel van uitmaakte, heeft dezelfde Ziekenfondsraad IVF toch uitgesloten 
van het ziekenfondspakket. Hierbij werd een in die discussie nieuw argument ingebracht, dat 
nog geen rol heeft gespeeld bij het opkomen van de dominante vertoogcoalitie. Dat was het 
argument van de nog te voeren discussie over de samenstelling van het basispakket.  Het was 
deze uitkomst die als onrechtvaardig werd gezien en die heeft geleid tot controverse tussen de 
Ziekenfondsraad enerzijds en de NVRB anderzijds. 
 
In de eerste periode was de uitkomst overeenkomstig de dominante verhaallijn en werd IVF 
voorlopig aan banden gelegd. Ook hier leidde de uitkomst tot controverse. De NVRB, de 
Centrale Raad van Beroep en de gynaecoloog van der Velden hebben geprobeerd de uitkomst 
te beïnvloeden. Deze poging bleef echter zonder resultaat. 
 
In de tweede periode werkte de belangrijke verhaallijn van toegankelijkheid van IVF voor 
alle gezinsvormen niet door in de uitkomst, ondanks de brede vertoogcoalitie die deze 
verhaallijn droeg.  
 
In de vierde periode is de uitkomst een herzien planningsbesluit, waarin IVF 
vergunningplichtig blijft. In dit planningsbesluit is de dominante verhaallijn goed herkenbaar. 
Het meest opvallende aan deze uitkomst is de conflicterende inzichten die de 
Gezondheidsraad en het ministerie hadden over de invulling van de uitkomst van de 
vertoogcoalitie. Het ministerie is de bezwaren van de Gezondheidsraad gedeeltelijk tegemoet 
gekomen. De Gezondheidsraad is niet onverdeeld tevreden over de uitkomsten. Vanuit 
verschillende verantwoordelijkheden hebben deze twee actores verschillende visies op het 
toezicht op de kwaliteit van IVF. Binnen deze vertoogcoalitie is uiteindelijk het ministerie 
dominant geweest bij het bepalen van de uitkomst.  
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2.6.5 Ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen 
Het feit dat bepaalde rechtvaardigheidsoverwegingen geen ruimte krijgen in het 
beleidsproces, kan begrepen worden als effect van de dominante verhaallijn. In de eerste 
periode hebben de rechtvaardigheidsoverwegingen van de NVRB, de Centrale Raad van 
Beroep en de gynaecoloog van der Velden bijvoorbeeld geen ruimte gekregen in de uitkomst, 
terwijl deze actores uitgesproken rechtvaardigheidsargumenten hebben ingebracht.  
Of er daarmee iets te zeggen is over de ruimte voor rechtvaardigheid, is echter de vraag. De 
actores in de dominante vertoogcoalitie zullen waarschijnlijk van mening zijn dat er wel 
degelijk ruimte voor rechtvaardigheid is geweest101. Er is dan ook sprake van ruimte voor 
rechtvaardigheid, alleen zolang de rechtvaardigheidskwesties deel uitmaken van de 
dominante verhaallijn. Rechtvaardigheidsoverwegingen die betrekking hebben op kwesties 
die buiten deze verhaallijn vallen, krijgen weinig ruimte. Daar staat tegenover dat 
rechtvaardigheidsoverwegingen zelf een bepaalde ruimte kunnen creëren door de kracht van 
de overweging. Als deze kracht eenmaal erkend is, moet de dominante verhaallijn verschoven 
worden. 
 
In het eerste moment is veel aandacht en ruimte geweest voor de gezondheidsrisico’s en het 
rechtvaardigheidsargument van het vermijden van pijn en schade. De onrechtvaardigheid die 
ontstond door uitsluiting van IVF uit het verstrekkingenpakket, in de zin van ongelijke 
behandeling van ziekenfondsverzekerden en particulier verzekerden, heeft echter geen ruimte 
gekregen. In het tweede moment was dat bijvoorbeeld het geval met toegang tot IVF voor 
andere dan traditionele gezinsvormen. (Nieuwe) rechtvaardigheidsoverwegingen gebaseerd 
op discriminatie van deze gezinsvormen hebben geen ingang gevonden bij de uitkomst en 
daar is dus ook geen ruimte voor geweest. 
 
In de uitkomst van het derde moment is er slechts beperkte ruimte voor rechtvaardigheid te 
bespeuren. Kosten-effectiviteits- en pragmatische overwegingen zijn hier de enige motivatie 
geweest om de uitkomst te laten worden zoals hij is. Deze uitkomst werd als hoogst 
onrechtvaardig beschouwd.  
Hier passen twee kanttekeningen. Ten eerste ligt aan kosten-effectiviteitsoverwegingen 
rechtvaardigheidsoverweging ten grondslag, namelijk het verdelingsaspect van het verdelen 
van middelen over voorzieningen waar zoveel mogelijk mensen zoveel mogelijk baat bij 
hebben. Ten tweede is IVF wel gesubsidieerd, waarbij nauwelijks beperkingen zijn gesteld. 
Er is dus wel ruimte geweest voor rechtvaardigheid, alleen was deze beperkt tot kosten-
effectiviteitsoverwegingen. 
 
In het vierde moment was wel ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen, maar wat hier 
opvalt, is dat de overwegingen van de verschillende actores zo overeenkomen. Het enige 
duidelijke argument dat hier weinig ingang heeft gevonden, is het verlate ouderschap. Dit 
verlaat ouderschap, met alle gevolgen van dien, is een gevolg van de te beperkte 
keuzevrijheid van vrouwen, wat een rechtvaardigheidsoverweging in zich heeft. De 
beleidsmedewerker van het ministerie gaf echter al aan dat dit argument te ver lag van de 
dominante verhaallijn. Het lijkt er dus op dat de stelling dat de ruimte voor rechtvaardigheid 
bepaald kan worden door de dominante verhaallijn ook in het vierde moment wordt 
bevestigd. 
 
                                                 
101 Zo vonden de dominante actores in het vierde moment de uitkomsten rechtvaardig, en beargumenteerden zij dat aan de 
hand van hun eigen overwegingen. Andere ingebrachte overwegingen speelden daarbij nauwelijks een rol. 
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2.7 Bijlagen 
 
2.7.1 Bijlage 1 Lijst geïnterviewde personen 
- Dr. W.J. Dondorp, secretaris Gezondheidsraad 
- Dr. C.A.M. Jansen, gynaecoloog Reinier de Graafgroep,  Diaconessenhuis Voorburg 
- Mw. J. van der Schoor, Patiëntenvereniging Freya 
- Mw. mr. C.M. Trentelman, Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,  
   Inspectie voor de Gezondheidszorg  
- Mw. dr P. Huijbregts College voor Zorgverzekeringen 
 
 
2.7.2 Bijlage 2 Chronologie 
 
(zie volgende pagina’s) 
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 Kabinet    Politiek Artsen Maatschappelijke groepen Adviescolleges 
1978-
1982 
 Signalen van vrees vanuit de 
confessionele hoek 
-Eerste IVF-baby ter wereld 
geboren 
-Reacties van artsen in medische 
tijdschriften 
-Interview IVF-arts in “Ouders 
van nu” met als doel objectieve 
informering van de maatschappij 
-Reacties van wetenschappers op 
IVF in tijdschriften  
 
-Advies van het KLOZ aan de 
leden om IVF in 
verstrekkingenpakket op te nemen 
1982 Aanvraag advies aan 
Gezondheidsraad 
Kamervragen Terpstra over IVF -Aankondiging Dijkzigt
ziekenhuis van begin met IVF-
behandelingen 
 
-Discussie onder artsen in diverse 
tijdschriften 
 -Gezondheidsraad krijgt 
adviesaanvraag 
-Uitspraak Centrale Raad van 
Beroep dat IVF  nog niet aan 
gebruikelijkheidscriterium voldoet 
1983   Eerste reageerbuisbaby geboren in 
Nederland 
-Oprichting werkgroep “studie 
problematiek rond bevruchting en 
afstamming” van de VFJ 
-Standpunt van Vereniging ter 
Bescherming van het Ongeboren 
Kind 
 
1984 Adviesaanvraag naar College voor 
Ziekenhuisvoorzieningen (CZV)  
-Aankondiging regulering IVF via 
Wet Ziekenhuis Voorzieningen 
-SGP stelt kamervragen  over 
particuliere IVF-kliniek 
-Eerste baby na cryo-preservatie 
-Eerste IVF-tweeling 
-Standpunt NVOG over IVF n.a.v. 
advies GR 
-Aankondiging oprichting eerste 
particuliere IVF-kliniek 
-NVOG uit standpunt dat IVF niet 
meer in experimenteel stadium 
verkeert 
-Tweede Internationale 
Interdisciplinaire Congres over 
Vrouwen in Groningen 
-Oprichting FINNRAGE, 
Internationaal vrouwennetwerk, 
tegenstander van IVF 
-Publicatie in Opzij waarin 
aandacht voor feministische 
problematiseringen rondom IVF 
-Interim advies GR komt uit 
-Adviesaanvraag bij CVZ 
-Aanvraag bij COTG van advies 
over tarieven voor IVF 
1985 -Besluit tijdelijke regeling IVF: 
vergunningenstelsel  
-Besluit: IVF niet in 
ziekenfondspakket  
-Mededeling van ministerie van 
O&W dat 3 academische 
ziekenhuizen IVF vergunning 
krijgen  
-Adviesaanvraag aan GR en CVZ 
over concept algemene maatregel 
-GPV stelt kamervragen over 
eiceldonatie en verzoekt om 
notitie over juridische 
consequenties 
-Werkgroep IVF brengt namens 
RPF rapport uit 
-Kamervragen Terpstra (VVD) 
over IVF in andere academische 
ziekenhuizen 
Werkgroep van de NVOG 
opgericht over  IVF; publicatie 
rapport  
-Oprichting patiëntenvereniging 
NVRB 
-Vereniging voor Familie- en 
Jeugdrecht brengt rapport uit 
-CDA-Vrouwenberaad start 
landelijke discussie over 
voortplantingstechniek 
-Advies van Ziekenfondsraad 
komt uit 
-Advies van CZV komt uit 
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van bestuur  
1986 -Antwoord op kamervragen  
-Toezegging aan de Tweede 
Kamer van een kabinetsnotitie   
-Omzetting van mededeling van 
de minister van O&W in een 
besluit 
-verlening subsidie aan 5 
ziekenhuizen 
-Kamervragen over IVF en 
experimentele fase 
-CDA verkiezingsprogramma 
aandacht aan IVF 
-GPV verkiezingsprogramma 
aandacht aan medische 
technieken, waaronder IVF 
-SGP neemt IVF op in 
verkiezingsprogramma 
-Passages uit rapport werkgroep 
IVF grotendeels terug te vinden in 
verkiezingsprogramma RPF 
Diverse reacties van artsen in de 
media op de tijdelijke regeling 
-Arts oppert verband tussen 
gebruik ovulatiestimulerende 
middelen en eierstokkanker 
-Publicatie van jurist in Medisch 
Contact met pleidooi voor opname 
van IVF in verstrekkingenpakket 
-Organon sponsort nieuwsbrief 
NVRB 
-Start evaluatie-onderzoek 
Ziekenfondsraad: initiëring MTA 
-Publicatie eindadvies GR 
-Publicatie rapport ZFR over 
financiering van o.a. IVF 
Publicatie “Grenzen van de Zorg”; 
NRV heeft stuk geschreven over 
IVF en ethiek 
1987 Verlenging tijdelijke regeling IVF  -CDA stelt kamervragen over 
draagmoedercontracten 
en over speciaal kweken van 
embryo’s voor onderzoek 
-Start werkgroep 
geboortetechnologie van de PPR 
-Discussienota van VVD wordt 
voorbereid met passage over IVF 
-Artsen van katholieke 
ziekenhuizen vragen gesprek aan 
met bisschoppen n.a.v. instructie 
-eerste gegevens over IVF  
worden bekend: gegevens over 
Dijkzigt worden gepubliceerd  
-NVRB rechtszaak tegen de staat 
over financiering IVF 
-RK kerk Instructie; is tegen IVF 
-Presentatie van Humanistisch 
Verbond bij infodag NVRB over 
humanistische visie op IVF 
-Nederlandse Vrouwenraad 
studiedag rondom 
voortplantingstechniek 
-Advies van CVZ om IVF onder 
werking van art. 18 WZV te 
brengen 
1988 -IVF wordt bijzondere verrichting 
onder art.18 WZV en als zodanig 
vergunningplichtig  
-Kabinetsnotitie Kunstmatige 
Bevruchting en 
Draagmoederschap komt uit 
    -Hepatitiskwestie wordt bekend:
besmetting van IVF-patiëntes in 
het Dijkzigt 
 -ZFR besluit subsidies voor IVF 
te  verlengen voor 5 ziekenhuizen  
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1989 
 
 
 
 
-Beantwoording kamervragen 
naar aanleiding van 
kabinetsnotitie 
-Planningsbesluit IVF wordt 
gepubliceerd  
-Aanpassing planningsbesluit: 
eiceldonatie werd na reeks 
protesten wel toegestaan. 
-Kamerdebat over kabinetsnotitie 
vindt plaats 
-Kamerleden dienen moties in 
maar deze worden niet meer 
behandeld 
*Dijkzigt erkent aansprakelijkheid 
bij hepatitis-affaire 
*KNMG en NAV maken 
standpunt t.a.v. IVF bekend 
NVRB spant met besmette 
vrouwen samen om 
schadevergoeding en extra IVF 
behandeling te krijgen 
-Publicatie van rapport Haan: 
evaluatie van IVF 
-Dossier ‘Grenzen van de Zorg’ 
over basispakketten  
-Advies ZFR om IVF niet in 
pakket op te nemen 
1990-
1994 
-Nieuwe wetgeving: algemene 
regulering van kwaliteitseisen  
 -Bekendmaking nieuwe gegevens 
over de technologie 
-Steeds meer artsen hanteren 
ruimere indicatiestellingen 
-meer en meer aandacht voor 
risico’s IVF-technologie 
Verruiming doelstelling NVRB, 
naamswijziging 
Advisering ZFR aan 
staatssecretaris over subsidiëring 
IVF 
1990 Aanpassing subsidieregeling: 
verlenging en koppeling aan 
planningsbesluit  
 Begin van experimenten met ICSI 
in Brussel 
-Dijkzigt maakt IVF gegevens 
bekend 
-meer aandacht voor 
hyperstimulatie a.g.v 
hormoontoediening en neurale 
buisdefecten 
  
1991 -Erkenning 12  IVF-centra  Symposium over 
meerlingzwangerschappen bij 
IVF, met extra aandacht voor 
hormooninname als oorzaak  
Interviews met vrouwen die IVF 
hebben ondergaan 
Publicatie spontaan advies GR: 
kritisch, bevestiging van de 
mogelijke risico’s  van 
hormoonstimulatie en risico’s bij 
zwangerschap 
1992   ICSI is routinebehandeling in 
Brussel 
 Uitspraak Raad van Toezicht op 
de verzekeringen over IVF: IVF is 
op medische gronden 
noodzakelijk 
1993   Symposium onder leiding van 
NVOG om beeldvorming over 
IVF te verbeteren 
  
1994 -Adviesaanvraag aan GR over 
herziening IVF 
 Artsen stoppen met MESA en 
TESE 
Publicatie Emancipatieraad over 
IVF 
Adviesaanvraag GR over 
herziening IVF 
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1995 -Tussentijdse adviesaanvraag over 
ICSI aan GR 
-Brief minister aan de Tweede 
Kamer over geslachtskeuze 
   Onderzoek onder ‘IVF-vrouwen’
over waarom zij met behandeling 
zijn gestopt 
 Extra adviesaanvraag over ICSI 
komt bij GR 
1996 -Gesprekken met beroepsgroepen 
NVOG en KLEM over ICSI, 
MESA en TESE 
-Brief van minister met standpunt 
ICSI n.a.v. advies GR 
Kamervragen over MESA en 
TESE 
-Brief van de NVOG en de NVE 
over moratorium op ICSI met 
MESA en TESE, n.a.v. advies GR 
-Advies van de KNMG over 
(omstreden) leeftijdsgrens IVF 
Publicatie Emancipatieraad over 
het late ouderschap 
Publicatie rapport GR over ICSI 
1997 -VWS uit voornemen om IVF met 
draagmoeder te gaan toestaan 
-Brief van de minister aan de 
kamer n.a.v. advies 
Gezondheidsraad  
-de Wet bijzondere medische 
verrichtingen is ontworpen 
(WMBV) en in november 1997 
aangenomen. Deze dient ter 
vervanging van art. 18 WZV. 
-verzoek aan NVOG om protocol 
voor draagmoederschap op te 
stellen 
Kamer ontvangt brief van minister 
n.a.v. advies Gezondheidsraad  
-NVOG stuurt brief naar minister 
met nieuws dat registratie met 
terugwerkende kracht vanaf 1-1-
1996 een feit is  
-Vaststelling indicatiestellingslijst 
IVF  door NVOG die in 1998 
definitief van kracht moet worden 
 
Publicatie van stuk van Arachne, 
vrouwenadviesbureau overheid, 
over IVF 
-Advies van de GR “Het 
planningsbesluit IVF” komt uit  
-Inspectie Gezondheidszorg komt 
met beoordeling IVF-klinieken 
-Aanvraag bij GR om commentaar 
op concept planningsbesluit 
1998 -Publicatie van herzien 
planningsbesluit IVF   
 Richtlijn ‘Hoogtechnologisch
draagmoederschap’ van de NVOG 
komt uit 
 FREYA reageert op het advies 
van de Gezondheidsraad 
Publicatie van GR van 
commentaar op concept 
planningsbesluit 
1999  Kamervragen over IVF bij HIV-
vrouwen 
   
2000  -Brief met reactie minister op 
uitspraak CGB   
-Wijziging planningsbesluit: 
MESA en TESE nu wel 
toegestaan 
-Verzoek aan CCMO om 
protocollen over MESA en TESE 
te gaan toetsen  
-Minister geeft toelichting op 
wijziging 
Kamervragen over IVF bij 
lesbiënnes 
Brief NVOG, KLEM en NVU dat 
MESA en TESE onder bepaalde 
condities nu wel mogelijk zijn 
 Uitspraak commissie gelijke 
behandeling over IVF bij 
lesbiënnes en alleenstaande 
vrouwen 
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2.7.3 Bijlage 3 Sociotechnische kaart 
 
(zie volgende 5 pagina’s) 
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Sociotechnische kaart 1e kritisch moment 
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1984 
 
 
      
 
 
 
 
1985 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
 
1986 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1986 - 
1989 
 
 
 
 
 
Actie artsen: aankondiging 
particuliere IVF -kliniek 
Reacti
Medis
meer r
waaro
zieken
Reactie NVRB: tegen de 
getroffen maatregelen. 
onder andere een 
rechtszaak 
aangespannen 
r kers Ruimte voor rechtvaardigheid – deelrapport IVF 
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Reactie Gezondheidsraad: interim advies 
Reactie Ziekenfondsraa
advies om IVF voorlo
op te nemen in pakket
d: 
pig niet 
 
 reactie Actie en
staatssecretaris: twee 
tijdelijke besluiten. IVF niet 
in ziekenfonds en aan 
vergunningenstelsel gebonden 
Publicatie jurist in 
Medisch Contact 
over schrijnende 
uitsluiting van IVF 
uit 
ziekenfondspakket 
e van arts in 
ch contact met 
edenen 
m IVF in 
fonds moet
Reactie ZFR in Medisch Contact: 
arts en jurist hebben het 
gebruikelijkheidscriterium van de 
ZFR verkeerd begrepen.  
Experts Regulatoren Politiek Maatschappij 
 
  Sociotechnische kaart 2e kritisch moment 
 
 
Gebruikers  Wetenschap en technologie  
 
1986 
 
1988 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1989 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Reactie N
Rea
‘ou
Publicatie eind
voor juridische
Reactie van 
NVRB op 
planningsbesluit: 
afwijzend Experts    
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Jeugdbeleid
ederlandse Gezinsraad 
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Regulator   Maatschappij  
Planningsbesluit ministerie 
wordt gepubliceerd 
Notitie met 
kabinetsstandpunt over IVF
Kamerdebat naar aanleiding 
van kabinetsnotitie 
Publicatie CDA-rappo
‘Zinvol leven’ over IV
rt 
F
Publicatie Lindenboom-
instituut over ethische 
aspecten van IVF 
pport 
Studiedag Rhea en reactie diverse 
vrouwenorganisaties 
Discussie over 
verbod op  
eiceldonatie: veel 
protest 
Planningsbesluit wordt 
aangepast en eiceldonatie 
wordt toegestaan 
andacht 
 aspecten 
 
 
 
 
    1989 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
    1990 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
Gebruikers Experts 
Commissie Haa
uitkomsten eval
onderzoek IVF 
NVRB reageert:  advies 
ZRF is onvoorstelbaar, 
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Ziek
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tiek Maatschappij 
 Sociotechnische kaart  4e kritisch moment 
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1998 
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Adviesaanvraa
minister naar 
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Artsen AZU 
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MESA en TESE 
Vrijwillig moratorium  
artsen op MESA en 
TESE 
Brief minister aa
Kamer met stand
rapport GR over 
KNMG publiceert rapport 
over omstreden 
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Adviesrapport ‘Het 
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uit
Minister en sta
sturen brief naa
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FREYA reageert 
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3 Deelrapport Maternale Serumscreening 
 
 
 
 
 
 
3.1 Beschrijving van de casus en keuze kritische momenten 
Vanaf de jaren ’70 van de 20e eeuw werd het mogelijk om aan de hand van een simpele 
bloedproef bij zwangere vrouwen prenataal neuralebuisdefecten op te sporen. Aan het einde 
van de jaren ’80 werd het mogelijk om tegelijk te screenen op Downsyndroom.102 De test is 
geen diagnostische test, maar berekent de kans op een foetus met een afwijking 
(Downsyndroom of open neuralebuisdefect).  
 
Hoewel de test dus al ruim twee decennia beschikbaar is, is er al die tijd geen consensus 
bereikt of en zo ja hoe, die test aangeboden moet gaan worden. Er zijn inmiddels twee 
adviezen van de Gezondheidsraad verschenen over prenatale screening (en enkele daarmee 
samenhangende adviezen), ministers en staatssecretarissen met gezondheidszorg in hun 
portefeuille hebben hun standpunt bepaald, serumscreening heeft regelmatig op de agenda 
gestaan van Tweede Kamer en de Vaste Commissie voor Volksgezondheid en diverse 
professionele organisaties en patiëntengroeperingen hebben zich met hun standpunten in de 
discussie gemengd. In het vrijwel continu doorlopende debat is een grote diversiteit aan 
problemen naar voren gebracht zoals gunstige en ongunstige testkarakteristieken, verwachte 
organisatorische problemen, mogelijke consequenties voor de gehandicapten(zorg), 
toelaatbaarheid van abortus, psycho-sociale consequenties en de financiële kosten. Ook zijn 
er in de loop der tijd uiteenlopende oplossingen aangedragen.  
Anno 2003 wordt er nog steeds gewacht op een standpuntbepaling van de overheid bij 
het rapport van de Gezondheidsraad dat in 2001 werd aangebracht en waarin de Raad 
concludeert dat invoering van de kansbepalende screening op Downsyndroom en 
neuralebuisdefecten niet langer uitgesteld zou mogen worden, mits voldaan wordt aan de 
voorwaarden die in het advies gesteld worden.  
 
In dit rapport worden drie kritische momenten geanalyseerd.  
Eerste kritische periode: 1988-1990. Het startpunt van analyse voor de eerste periode 
is het verschijnen van het advies van de Gezondheidsraad “Neuraalbuisdefecten” in 1988. 
Een advies dat bij de betrokken medici veel tegengestelde reacties zou oproepen. Zoals de 
titel van dit advies aangeeft, bespreekt de Raad in dit advies de toepassing van de bloedtest 
bij het opsporen van neuralebuisdefecten. Begin 1990 sprak de staatssecretaris met 
instemming van ‘de politiek’ het veto uit tegen het gesystematiseerd aanbieden van de test 
aan zwangeren. In de analyse vormt dit politiek besluit het eindpunt van de eerste kritische 
periode.  
Tweede kritische periode: 1991-1996. Met het politieke besluit uit 1990 blijkt het 
debat allerminst afgesloten. Begin jaren negentig wordt een nieuw element ingebracht in de 
                                                 
102 In de voor u liggende rapportage zal gesproken worden over de tripeltest, Downsyndroom en 
neuralebuisdefecten. Indien passages geciteerd worden, dan zal de gebruikte schrijfvorm worden overgenomen. 
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discussie. Zoals gezegd richt het debat zich in de eerste kritische periode vrijwel uitsluitend 
op het opsporen van neuralebuisdefecten. Inmiddels is echter duidelijk geworden dat met 
behulp van serumscreening ook foetaal Downsyndroom opgespoord kan worden. De 
staatssecretaris constateert in 1991 een nieuw hoofddoel van serumscreening: de vroege 
opsporing van Downsyndroom. In zijn visie een krachtige prikkel voor artsen om screening 
voort te zetten. En ook een prikkel tot verder debat. In zijn advies uit 1994 over genetische 
screening zal de Gezondheidsraad adviseren serumscreening onder de Wet op het 
bevolkingsonderzoek (WBO) te laten vallen en daarmee vergunningplichtig te maken. Deze 
tweede periode wordt afgesloten met de invoering van de Wet op het bevolkingsonderzoek en 
daarmee het besluit serumscreening inderdaad vergunningplichtig te maken.  
Derde kritische periode: 2001- tot nu. Na de inwerkingtreding van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek volgt een periode van relatieve stilte waarin het veld zich beraadt hoe 
om te gaan met serumscreening onder de Wet op het bevolkingsonderzoek. Het advies over 
prenatale screening van de Gezondheidsraad (2001) zal de discussie over het aanbieden van 
de tripeltest aan alle zwangeren nieuw leven inblazen. Het oordeel van de Raad – hij 
adviseerde de tripeltest aan te bieden aan alle zwangeren – riep naast instemming, afkeurende 
reacties op. Zoals reeds gezegd ontbreekt tot nu een officieel standpunt van de overheid.  
 
 
3.2 1e Kritische periode 
 
3.2.1 Inleiding 
Op 7 juli 1988 werd namens de voorzitter van de Gezondheidsraad door dr. Borst-Eilers het 
advies “Neuraalbuisdefecten” aangeboden aan de minister en staatssecretaris van Welzijn, 
Volksgezondheid en Cultuur (WVC). Het aanbieden volgde op de adviesaanvraag 7 jaar 
eerder (7 oktober 1981). Met de adviesaanvraag werd de volgende hoofdvraag neergelegd bij 
de Raad: “is het wenselijk in Nederland bij alle zwangeren systematisch bloedonderzoek te 
verrichten teneinde aanlegstoornissen van de foetus, in het bijzonder NBD 
[neuralebuisdefecten] vast te stellen; indien het antwoord op de voorgaande vraag 
bevestigend luidt, is een dergelijke screening dan uitvoerbaar en wat is de meest geschikte 
vorm voor de opzet en uitvoering van dit programma?” (Gezondheidsraad, 1988)  
 De Commissie Neuraalbuisdefecten beantwoordde deze vraag niet in consensus. De 
grootst mogelijke meerderheid van de commissie wees de organisatie van een 
bevolkingsonderzoek af. Wel adviseerde zij om een proefbevolkingsonderzoek te 
organiseren. In het advies werd het minderheidsstandpunt van het prominente commissielid 
prof. dr. Galjaard opgenomen. Hierin pleitte hij ervoor helemaal af te zien van de organisatie 
van een (proef)bevolkingsonderzoek  
 In het standpunt van de staatssecretaris over het advies werd het 
minderheidsstandpunt van Galjaard overgenomen. De hiervoor door de staatssecretaris 
aangedragen overwegingen werden met algehele instemming overgenomen door de leden van 
de Vaste Commissie voor de Volksgezondheid. Dit afwijzende beleidsstandpunt vormde voor 
artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen (AZG) aanleiding een brief te sturen naar 
de voorzitter van de Vaste Commissie voor de Volksgezondheid. In de brief meldden zij dat 
in het Academisch Ziekenhuis Groningen de risicoschatting werd aangeboden aan alle 
zwangeren. Met de brief probeerden zij de opgevoerde overwegingen te weerleggen. Het 
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afwijzen van een proefonderzoek getuigde volgens de artsen “van een ongemeen 
vooropgezette somberheid.”103 (AZG, 1990) 
 
De Gezondheidsraad achtte “secundaire preventie (zwangerschapsafbreking) van de geboorte 
van kinderen met een open neuraalbuisdefect ethisch aanvaardbaar.” (Gezondheidsraad, 
1988) De zwangerschapsafbreking werd gerechtvaardigd door een parallel te trekken naar de 
medische praktijk bij het ter wereld komen van een kind met een neuralebuisdefect: “In de 
huidige praktijk wordt echter – in overleg tussen de ouders en de verantwoordelijke artsen, 
kort na de geboorte – in een niet gering aantal gevallen besloten tot het afzien van 
behandeling.” (Gezondheidsraad, 1988) Het niet-behandelen impliceert in veel gevallen dat 
het kind overlijdt, meestal enkele dagen tot weken na de geboorte. Voor artsen en ouders is 
een dergelijke keuze zeer pijnlijk; “doch het verlies van een gewenst kind met een dergelijke 
ernstige misvorming [anencefalie en open spina bifida] acht de commissie van ingrijpender 
aard voor de ouders dan het afbreken van een gewenste zwangerschap in de periode van de 
18e tot 20e week.” (Gezondheidsraad, 1988) Galjaard deelde de opvatting van de andere 
commissieleden over de aanvaardbaarheid van de risicobepaling en de consequenties die deze 
met zich meebrengt: “Met de commissie zie ik geen principiële ethische bezwaren tegen 
serum-AFP-bepaling [alpha-foetoproteïne].” (Gezondheidsraad, 1988) Een lid van de Vaste 
Commissie voor de Volksgezondheid bekritiseerde de Gezondheidsraad op de behandeling 
van de ethische aspecten bij het voorgestelde bevolkingsonderzoek: “Voorts zijn de ethische 
aspecten (hoewel zij wel in de adviesaanvraag zijn genoemd) niet besproken door de 
adviescommissie. Er wordt alleen gezegd dat een en ander aanvaardbaar is, zonder dat dit 
wordt beargumenteerd.” (Tweede Kamer, 1990, nr. 2) 
Het minderheidsadvies van de Galjaard om af te zien van de organisatie van een 
bevolkingsonderzoek werd overgenomen op 17 oktober 1989 door de staatssecretaris. Hij 
maakte zijn standpunt per brief bekend aan de Tweede Kamer: “Samenvattend luidt mijn 
conclusie dat een bevolkingsonderzoek naar open NBD met de thans beschikbare 
onderzoeksmethode niet voldoet aan belangrijke technische, organisatorische en ethische 
criteria die in het algemeen gelden ten aanzien van bevolkingsonderzoeken.” (Tweede 
Kamer, 1989, nr. 1) Een verklaring hiervoor lag, volgens een geïnterviewde 
beleidsmedewerker van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn & Sport (VWS), in het 
feit dat vragen betreffende ‘ethiek’ ten tijde van het verschijnen van het advies 
‘Neuraalbuisdefecten’ nog niet prominent op de agenda stonden bij het totstandkomen van 
beleid (Den Hartog, ministerie VWS). 
Aan de standpuntbepaling lagen een aantal criteria ten grondslag waaraan een 
bevolkingsonderzoek moet voldoen.104 De aandoening waarop het onderzoek van toepassing 
is moet in ernst en/of omvang een belangrijk gezondheidsprobleem zijn. De staatssecretaris 
volgde in dezen de Gezondheidsraad: “Ik onderken de ernst van het vaak uitzichtloze 
probleem dat hier in het geding is. Het valt zwaar te moeten constateren dat genezing hier 
niet mogelijk is, en dat er buiten de genoemde mogelijkheden nog geen perspectieven zijn op 
preventief terrein.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1) Tevens schreef de staatssecretaris dat: “het 
noodzakelijke aantal verwijzingen voor nadere diagnostiek bijzonder hoog is, niet alleen in 
verhouding tot het aantal opgespoorde gevallen, maar ook in vergelijking met andere 
                                                 
103 Deze opvatting correspondeerde met het advies van de Nederlandse Vereniging voor Obstatrie en 
Gynaecologie (NVOG), waarin de vereniging haar leden meldde voorlopig terughoudend te zijn over het 
invoeren van serumscreening (NVOG, 1990). 
104 Gebaseerd op de criteria van Wilson & Jungner. 
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bevolkingsonderzoeken.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1) De bedoelde bevolkingsonderzoeken 
waren bevolkingsonderzoek naar borst- en baarmoederhalskanker.105 
In een interview met het hoofd van het laboratorium Infectieziekten, Diagnostiek en 
Screening van het RIVM werden nog andere oorzaken aangedragen die zouden leiden tot het 
afwijzend standpunt van de staatssecretaris, zij zouden te maken hebben met de confessionele 
politieke samenstelling van die tijd én met de invloed van Galjaard. Ook de opvatting van de 
aanbieders van de test, de gynaecologen verenigd in de NVOG, vormde – volgens de 
geïnterviewde – voor beleidsmedewerkers aanleiding om de minister tegen een 
proefbevolkingsonderzoek te adviseren. Dit was overigens in tegenspraak met een in 1989 
georganiseerd symposium in Noordwijk over maternale serumscreening. Tijdens het 
symposium werd opgeroepen toch een proefbevolkingsonderzoek toe te staan (Loeber, 
RIVM). 
 
Na het versturen van de brief door de artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen 
reageerde de staatssecretaris – Dees was inmiddels opgevolgd door Simons – met een brief 
aan de voorzitter van de Tweede Kamer. Hij concludeerde daarin dat in Groningen sprake 
was van georganiseerd bevolkingsonderzoek naar neuralebuisdefecten. Ook meldde de 
staatssecretaris dat hij de Geneeskundig Hoofdinspecteur van de Volksgezondheid had 
gevraagd een onderzoek in te stellen naar het georganiseerde bevolkingsonderzoek. Uit zijn 
onderzoek bleek dat de vraag naar serum-AFP-bepaling sterk gegroeid was sinds 1988. In de 
brief werd tevens vastgesteld dat: “het in 1980 begonnen AFP-project achterhaald is sinds het 
mondeling overleg van 14 december 1989.” (Tweede Kamer, 1991, nr. 3) Bedoeld werd 
hiermee dat ontwikkelingen in de techniek mogelijkheden boden om bij de screening op 
neuralebuisdefecten tegelijk te screenen op foetaal Downsyndroom. Dit werd mogelijk door 
toevoeging van twee nieuwe stoffen aan de AFP-serumbepaling. De artsen van het Groningse 
ziekenhuis maakten in hun brief bekend dat zij voornemens waren om te gaan screenen op 
foetaal Downsyndroom. Met het opvoeren van screening op foetaal Downsyndroom is de 
discussie veranderd, en luidde een nieuw debat in.106 De analyse van dit debat staat verwerkt 
in de tweede kritische periode.  
 
 
3.2.2 Indicatiegebied 
De Gezondheidsraad behandelde in zijn advies twee opties voor het aanbieden van onderzoek 
om prenataal neuralebuisdefecten op te sporen: een landelijk bevolkingsonderzoek en een 
proefbevolkingsonderzoek. De Raad verwees in zijn advies naar twee patiëntenorganisaties 
die pleitten voor bevolkingsonderzoek:107 “In een hoorzitting van de commissie met 
vertegenwoordigers van de VSOP en de BOSK is door deze organisaties naar voren gebracht 
                                                 
105 De artsen van Academisch Ziekenhuis Groningen zouden met hun brief proberen de vergelijking tussen 
serum-AFP-bepaling en screening op borst- en baarmoederhalskanker als niet-legitiem bestempelen, omdat de 
serumbepaling als screeningsinstrument werd ingezet: “Ons inziens gaat de vergelijking met onderzoeken naar 
borst- en baarmoederhalskanker mank.” (AZG, 1990)  
106  De Commissie Neuraalbuisdefecten ging kort in op de mogelijkheid om de serum-AFP-bepaling te 
gebruiken voor screening op Downsyndroom. Een lage AFP-waarde zou kunnen wijzen op Downsyndroom. De 
commissie zou concluderen dat de serum-AFP-bepaling niet geschikt was voor onderzoek naar Downsyndroom, 
omdat de voorspellende waarde erg laag was, waardoor het aantal vruchtwaterpuncties en iatrogene abortussen 
onaanvaardbaar hoog zou worden. Bovendien was het de vraag of de tegelijktijdige bepaling op verhoogde en 
verlaagde waarden voldoende valide zou zijn (Gezondheidsraad, 1988). 
107 Vereniging van motorisch gehandicapten en hun ouders (BOSK); Vereniging Samenwerkende Ouder- en 
Patiëntenorganisaties (VSOP) 
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dat zij, vrijwel ongeclausuleerd, voorstanders zijn van invoering van een landelijk AFP 
bevolkingsonderzoek.” (Gezondheidsraad, 1988) De Raad ging in zijn advies minder ver en 
adviseerde gezien de door hem gesignaleerde problemen en onzekerheden een 
proefbevolkingsonderzoek: “Op basis van verkregen resultaten kan dan definitief worden 
besloten of de AFP-screening al dan niet landelijk kan worden ingevoerd en, zo ja, op welke 
wijze.” (Gezondheidsraad, 1988) De organisatie van een proefbevolkingsonderzoek zou de 
onzekerheden betreffende de test kunnen reduceren. De onzekerheden hadden betrekking op 
(1) de angstgevoelens bij zwangeren bij wie een verhoogd AFP-gehalte werd gevonden, (2) 
de ondermijning van het vertrouwen in de prenatale diagnostiek als gevolg van fout-negatieve 
testuitslagen, (3) de redenen van eventuele achterblijvende participatie aan het 
bevolkingsonderzoek, en (4) de optimale condities voor de organisatie en voorlichting 
(Gezondheidsraad, 1988). 
 
Galjaard trok andere conclusies uit de wetenschappelijke analyse in het advies. Net als de 
meerderheid van de Raad achtte hij abortus van foetus met open neuralebuisdefecten ethisch 
aanvaardbaar, maar pleitte hij in het minderheidsstandpunt juist voor het afzien van een 
(proef)bevolkingsonderzoek (Gezondheidsraad, 1988). Een landelijk georganiseerd 
bevolkingsonderzoek wees hij af met de volgende argumenten: 
 onzekerheden over de test zelf; 
 onzekerheid over deelname van zwangeren aan dergelijk onderzoek;  
 de onbekende psychologische effecten van foute testuitslagen; 
 de problemen rondom voorlichting.108  
De staatssecretaris wees beide opties in navolging van Galjaard af. Voor het afwijzen van 
landelijk bevolkingsonderzoek verwees hij naar de onvoldoende bruikbaarheid van de 
onderzoeksmethode: “Op grond van het bovenstaande [het voorkomen van fout-negatieve en 
veel fout-positieve testuitslagen] meen ik dat de thans beschikbare onderzoeksmethode niet 
geschikt is voor toepassing bij een bevolkingsonderzoek.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1) 
 
Een risicoschatting impliceert een percentage fout-positieve en fout-negatieve testuitslagen. 
Het percentage fout-positieve testuitslagen bij een afbreekpunt van 3 procent werd als volgt 
berekend: “Als bij bepaling (bijvoorbeeld) 3 procent van alle zwangeren ‘positief’ is, terwijl 
de incidentie van NBD naar schatting 1,15 per 1000 zwangerschappen bedraagt […], is het 
risico op NBD bij de zwangeren met een verhoogde AFP-waarde dus 1 op 26 (3,8 procent).” 
(Gezondheidsraad, 1988) Zich baserend op buitenlands onderzoek, zou volgens de 
Gezondheidsraad – indien men 3 procent van de zwangeren zou doorverwijzen voor nadere 
diagnostiek – het volgende percentage neuralebuisdefecten prenataal worden opgespoord: 
“Eén van de bekendste onderzoekingen, tevens één van de eerste, is de ‘United Kingdom 
Collaborative Study on alpha foetoprotein in relation to neural tube defects’ waarin werd 
aangetoond dat 88 procent van de anencefalen en 79 procent van de foetussen met open spina 
bifida kon worden opgespoord met behulp van een bepaling van AFP in bloed van de 
zwangere, mits de meting werd uitgevoerd in de zestiende tot achttiende week van de 
zwangerschap.” (Gezondheidsraad, 1988) In het minderheidsstandpunt trok Galjaard de 
legitimiteit van de cijfers in twijfel. Hij stelde dat de conclusie van de meerderheid van de 
commissie gebaseerd was op onderzoek veelal uitgevoerd in Groot-Brittannië. Aldaar is de 
incidentie van neuralebuisdefecten (veel) hoger dan in Nederland (Gezondheidsraad, 1988). 
Ook meldde hij dat de in het advies genoemde cijfers niet consistent waren; diverse 
detectiepercentages van open spina bifida werden gebruikt, variërend tussen de 70 en 80 
procent, en zelfs hoger (Gezondheidsraad, 1988). “Tegenover deze ‘gunstige’ voorstelling 
                                                 
108 De laatste twee punten worden behandeld in het hoofdstuk ‘Zorg’. 
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van zaken staat het gegeven dat in een studie in Zuid Wales slechts 68 procent van de foetus 
met open spina bifida werden ontdekt.” (Gezondheidsraad, 1988) Galjaard plaatste hier de 
resultaten van prenatale diagnostiek tegenover, waarbij de foutenpercentages tussen de 0,01 
en 1 procent zijn.  
 
Naast het ontbreken van consensus over de juiste interpretatie van de testkarakteristieken, 
bestond er onzekerheid over het deelnamepercentage. Bevolkingsonderzoeken naar foetale 
neuralebuisdefecten bleken in het buitenland een deelnamepercentage te behalen rond de 80 
procent. Met dit deelnamepercentage aan bevolkingsonderzoek zou – volgens berekeningen 
van de Gezondheidsraad – ongeveer 67 procent van het totale aantal foetus met 
neuralebuisdefecten opgespoord worden in de Nederlandse situatie. Niet opgespoord zou dan 
33 procent van de aangedane foetus worden (Gezondheidsraad, 1988). De oorzaak van het 
niet-opsporen van eenderde van het totaal aantal foetus was gevolg van het feit dat niet alle 
zwangeren zich zouden laten testen en het voorkomen van fout-negatieve testuitslagen. Voor 
de staatssecretaris kwam de rechtvaardiging van een proefbevolkingsonderzoek in gevaar als 
rekening werd gehouden met een lage deelnamegraad: “Hierbij zij nog aangetekend dat juist 
bij een lage deelnamegraad de verhouding tussen gewenste en ongewenste effecten van een 
bevolkingsonderzoek het meest ongunstig is.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1) Hij liet hierbij in 
het midden wat als gewenste en ongewenste effecten werden beschouwd.  
De artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen probeerden door het 
deelnamepercentage in Groningen te noemen, de bestaande onzekerheid bij de 
staatssecretaris hieromtrent te verminderen: “De staatssecretaris betwijfelt of een 
proefbevolkingsonderzoek wel de duidelijkheid brengt die er van verwacht wordt. Hij houdt 
ernstig rekening met een lage deelnamegraad. Wij merken hierbij op dat de deelnamegraad in 
het Academisch Ziekenhuis Groningen reeds vele jaren tussen de 70 en 80% ligt.” (AZG, 
1990)  
 
Voor Galjaard waren de aangedragen berekeningen en cijfers in het advies aanleiding om een 
proefbevolkingsonderzoek af te wijzen: “Bovendien geldt hier als additioneel argument tegen 
dat er een ongelijkheid zou worden geïntroduceerd waarbij circa 20 procent van de 
Nederlandse paren wél de mogelijkheid krijgt gebruik te maken van een ‘nieuwe’ 
diagnostische-preventieve methode en 80 procent niet.” (Gezondheidsraad, 1988) Ook de 
staatssecretaris voerde deze overweging op in zijn brief om een proefbevolkingsonderzoek af 
te wijzen samen met de vraag of met een proefbevolkingsonderzoek de openstaande vragen 
wel beantwoord konden worden (Tweede Kamer, 1989, nr. 1). Het probleem van ongelijke 
toegankelijkheid werd ook genoemd in de aanbiedingsbrief van de Gezondheidsraad, maar, 
zo stelde Borst: “Dit wordt echter ondervangen doordat zwangeren elders in het land die een 
AFP-bepaling willen laten verrichten eveneens gebruik kunnen maken van de diensten van 
het centrale laboratorium dat de bepalingen voor de proefregio verricht.” (Gezondheidsraad, 
1988) 
 
De staatssecretaris zou het advies om een proefbevolkingsonderzoek te organiseren afwijzen 
op grond van door Galjaard aangedragen overwegingen. Hij voerde als extra argument op dat 
een proefonderzoek niet gericht is op het verbeteren van de serum-AFP-bepaling: “Dit 
betekent dat de bezwaren die samenhangen met de onvoldoende bruikbaarheid van de 
onderzoeksmethode onverkort gelden tegen een proefbevolkingsonderzoek.” (Tweede 
Kamer, 1989, nr. 1) Tijdens het mondelinge overleg tussen de staatssecretaris en de Vaste 
Commissie voor de Volksgezondheid werd het standpunt van de staatssecretaris unaniem 
overgenomen door de leden van de Kamercommissie, waarbij men instemde met de 
aangedragen overwegingen. 
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Enkele nieuwe overwegingen werden tijdens het debat in de Tweede Kamer 
ingebracht. Een aantal leden van de Kamercommissie had kritiek op het advies van de 
Gezondheidsraad. Zo zouden wetenschappelijke en medisch-technische vraagstukken de 
boventoon hebben gevoerd bij de formulering van het advies. Sociaal-culturele aspecten 
waren nauwelijks aan bod gekomen (Tweede Kamer, 1990, nr. 2). Ook bestond bij de leden 
van de Kamercommissie de indruk dat het door de meerderheid van de commissie 
geformuleerde standpunt vooral gericht was op “de vraag wat technisch mogelijk is en hoe 
individueel leed kan worden voorkomen en zich te weinig gelegen heeft laten liggen aan de 
criteria voor een bevolkingsonderzoek.” (Tweede Kamer, 1990, nr. 2) De leden van de 
Kamercommissie zochten de oorzaak hiervoor in de formulering van de adviesaanvraag en 
een gebrek aan communicatie tussen ministerie en adviescommissie.  
 
Door het afwijzen van de twee opties – bevolkingsonderzoek en proefbevolkingsonderzoek – 
werd geen beleid geformuleerd voor de serum-AFP-bepaling, terwijl de test wel voorhanden 
was en aangeboden werd in bepaalde regio’s.109 Het aanbieden door artsen, vroedvrouwen of 
gynaecologen mocht niet, maar de zwangere mocht wel zelf hierom vragen. Het niet mogen 
aanbieden van de test impliceerde problemen voor het lopende onderzoek in Groningen en 
Utrecht. Voor de artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen vormde het 
beleidsstandpunt en de instemming daarmee door de Kamercommissie aanleiding om een 
brief te sturen aan de voorzitter van de Vaste Commissie voor de Volksgezondheid. In andere 
landen – zo meldden de artsen – werd de test al vele jaren aangeboden. Een andere 
overweging die werd opgevoerd was het bestaan van AFP-zelfhulp-kits. Het niet 
gestructureerd aanbieden van serum-AFP-bepaling zou de vraag naar dergelijke kits 
versterken. Echter, volgens de artsen uit Groningen was het bestaan van de AFP-screening 
zelf de belangrijkste reden om de test aan te bieden aan zwangeren, en voor zwangeren om de 
test te willen (AZG, 1990).  
 
Het hoofd van het laboratorium Infectieziekten, Diagnostiek en Screening van het RIVM 
vertelde dat vanwege de opvatting die leefde in de Tweede Kamer over de 
onaanvaardbaarheid van serumscreening, het RIVM in november 1989 opdracht kreeg van de 
beleidsafdeling van het ministerie om op te houden met analyse. Belangrijkste reden hiervoor 
was dat het RIVM onder de ministeriële verantwoordelijkheid valt en dat de minister bij 
doorgaan met analyses in politieke problemen kon komen vanwege het ingenomen 
beleidsstandpunt. Echter, de Inspectie Gezondheidszorg was bang dat vanwege de druk 
vanuit de samenleving op het wel beschikbaar hebben van de test wildgroei zou ontstaan en 
dat andere laboratoria de test zouden gaan uitvoeren. Vandaar dat het RIVM en het ministerie 
overeen kwamen dat er toch geanalyseerd kon blijven worden, echter met de afspraak dat het 
RIVM geen ruchtbaarheid zou geven aan de test en geen rapporten zou publiceren over de 
resultaten. Dankzij deze afspraak ging er geen opgedane kennis verloren (Loeber, RIVM). 
 
 
3.2.3 Kosten 
3.2.3.1 Financiële kosten 
 
                                                 
109 “Het Academisch Ziekenhuis Utrecht en het Academisch Ziekenhuis Groningen doen sinds het begin van de 
tachtiger jaren [van de twintigste eeuw] alfafoetoproteïne (afp) screening bij zwangeren met als doel screening 
op neur1aalbuisdefecten.” (NVOG, 1990) 
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In het advies van de Gezondheidsraad werd een kosten-batenanalyse gepresenteerd. In de 
analyse stonden kosten van serumbepaling, vervolgonderzoek, voorlichting en organisatie en 
het grootbrengen van een kind met open spina bifida. Voor de kosten-batenanalyse werd 
teruggegrepen op internationale literatuur. Zonder uitzondering bleek dat de behaalde 
financiële besparingen groter waren dan de te investeren kosten voor het onderzoek.  
 
Volgens de berekeningen van de Gezondheidsraad werden jaarlijks ongeveer 195 baby’s – 
verdeeld over ongeveer 75 gevallen van anencefalie en 120 gevallen van open spina bifida – 
geboren op het totaal van 170.000 zwangerschappen. Uitgaande van een participatiegraad van 
80 procent zouden er 136.000 serum-AFP-bepalingen worden uitgevoerd, waarmee volgens 
de berekeningen 130 gevallen van foetus met een neuraalbuisdefect – verdeeld over 54 
anencefalie en 76 spina bifida – opgespoord zouden kunnen worden.  
 
De kosten voor het prenataal opsporen van 130 met neuralebuisdefecten aangedane foetus 
werden als volgt ingeschat:110 
                                                 
110 De Gezondheidsraad gebruikte bij deze tabel (blz. 95 van het advies) andere getallen dan dat hij gebruikte op 
blz. 76 van het advies. Dit heeft te maken met een conservatieve benadering, dat wil zeggen: “diverse 
schattingen zijn zodanig gemaakt, dat bij een meer waarschijnlijke raming van zaken als aantallen, kosten en 
percentages de conclusies niet van aard veranderen, maar hoogstens sterker worden.” (Gezondheidsraad, 1988) 
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Aantal Handeling Kosten per eenheid Totaal in gulden Totaal in euro 
136.000 Afname en verzending fl.            15,= fl.  2.040.000,= €    925.752,= 
136.000 Serumbepalingen fl.            15,= fl.  2.040.000,= €    925.752,= 
4.080 Echoscopieën fl.          300,= fl.  1.224.000,= €    555.451,20 
1.360 Amniocenteses fl.          400,= fl.     544.000,= €    246.867,20 
1.360 Vruchtwaterbepalingen fl.          200,= fl.     272.000,= €    123.433,60 
46 Zwangerschapsafbrekingen fl.       2.500,= fl.     115.000,= €      52.187,= 
 Voorlichting en organisatie  fl.     800.000,= €    363.040,= 
 Totale kosten 
screeningsprogramma 
 fl.  7.035.000,= € 3.192.483,= 
Tabel 1 
 
Hiertegenover plaatste de Gezondheidsraad de verwachte besparingen van fl. 38.000.000,= (€ 
17.244.400,=). Deze hadden betrekking op de verzorging van 76 patiënten met spina bifida 
(anencefalen overleven na de bevalling niet of slechts korte tijd, waardoor zij weinig beslag 
leggen op kosten voor verzorging). De kosten voor verzorging werden conservatief ingeschat 
op fl. 500.000,= (€ 226.900,=). De Raad stelde dat de met de invoering van de 
serumscreening samenhangende financiële besparingen een factor 5 bedragen. De 
besparingen mochten volgens de Gezondheidsraad echter niet de boventoon voeren in het 
debat over de wenselijkheid van een bevolkingsonderzoek op neuralebuisdefecten: “Zulk een 
analyse omvat dus niet de, veel belangrijkere, andere waarden die in het geding zijn, zodat de 
betekenis voor de besluitvorming slechts van ondergeschikt belang is.” (Gezondheidsraad, 
1988) 
Galjaard keek kritisch naar de gepresenteerde kosten-baten analyse zoals die in het 
meerderheidsrapport gepresenteerd werden. Hij stelde de aannames van de commissie ter 
discussie, door te wijzen op het volgende: “bij de kosten/baten-analyse in het advies mist 
zowel de aanname van 80 procent participatie bij screening als 50 procent participatie bij een 
proefonderzoek van de voorgestelde grote omvang elke onderbouwing.”111 
(Gezondheidsraad, 1988) Ook de staatssecretaris stelde in zijn brief dat de aanname van een 
deelnamepercentage van 50 procent niet onderbouwd werd.  
 
De financiële gevolgen voor de patiënt zijn geen agenda-onderwerp geweest in het debat. In 
de regio Noord-Oost Nederland, waar de test al werd aangeboden, hoefden zwangeren niet te 
betalen voor het onderzoek. De kosten werden betaald uit een speciaal potje van de Stichting 
Erfelijkheidsvoorlichting, zo vertelde gynaecoloog Van Lith tijdens een interview. De 
reserves werden aangehouden voor dergelijk prenataal onderzoek; de financiering van 
prenatale screening kwam dus niet uit een geldstroom van het ziekenhuis (Van Lith, 
gynaecoloog).  
 
3.2.3.2 Normering 
 
Afkappunt 
“De medianen voor open spina bifida en voor anencefalie liggen beduidend hoger dan de 
mediaan voor de normale foetussen, maar de verdelingen van de waarden van normalen en 
van open neuraalbuisdefecten overlappen elkaar.” (Gezondheidsraad, 1988) Door de overlap 
moest er een drempelwaarde gekozen worden. Deze werd gesteld op het 97e percentiel en 
                                                 
111 Andere bezwaren van Galjaard tegen een proefbevolkingsonderzoek werden al in het voorgaande hoofdstuk 
genoemd. 
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komt overeen met het in het buitenland gehanteerde afkappunt. Hierdoor zal 3 procent van de 
geteste zwangeren een positieve testuitslag ontvangen. De mediane waarde van de groep met 
een verhoogd risico zou dan gesteld worden op een overstijging van 2,5 maal de concentratie 
alpha-foetoproteïne in het maternale bloed. 
 De mediane waarde kan slechts berekend worden als er voldoende serum voor analyse 
beschikbaar is. Dit vormde een probleem: “Voor het bereiken van voldoende nauwkeurigheid 
is het gewenst dat één laboratorium minstens 200 bepalingen per dag voor elke 
zwangerschapsduur uitvoert. Dit houdt in dat per meetserie ongeveer 500 monsters moeten 
worden geanalyseerd.” (Gezondheidsraad, 1988) Een ander probleem dat door Galjaard werd 
opgevoerd was de grote variatie van het AFP-gehalte in het maternale bloed naar gelang de 
zwangerschapsduur: “Tussen de 16e en 18e zwangerschapsweek variëren de normale serum 
AFP-gehalten met een factor 10.” (Gezondheidsraad, 1988) 
 
Aantal behandelingen 
Indien een bevolkingsonderzoek georganiseerd zou worden, zouden volgens berekeningen 
van de Gezondheidsraad bij deelname van 136.000 zwangeren ongeveer 4.080 (3 procent) 
zwangeren een positieve testuitslag krijgen.112 Van deze 4.080 zou na een echo of tweede 
serumbepaling in 2.720 gevallen een diagnose gesteld kunnen worden, waaronder 54 
gevallen van anencefalie en 31 gevallen van spina bifida. De overige gevallen zouden 
negatief worden bevonden. Voor 1.360 gevallen zou geen verklaring worden gevonden. Na 
vruchtwateronderzoek zouden nog eens 45 foetus met spina bifida worden gevonden. Als 
gevolg van de diagnose zou bij 7 gezonde zwangerschappen sprake zijn van een iatrogene 
miskraam.  
Veel positieve testuitslagen zouden een andere oorzaak dan een open 
neuralebuisdefect hebben, zoals technische of organisatorische fouten, verkeerd ingeschatte 
zwangerschapsduur of een meerlingzwangerschap, aldus de Gezondheidsraad. Alle 
zwangeren met een positieve testuitslag zouden moeten worden voorgelicht en een 
echoscopisch onderzoek of een tweede serum-AFP-bepaling moeten ondergaan. Indien aan 
de hand van deze onderzoekingen geen verklaring gevonden werd voor een te hoog AFP-
gehalte in het moederlijk bloed, dan zouden zwangeren een vruchtwaterpunctie of 
vlokkentest aangeboden krijgen. De Gezondheidsraad benadrukte dat niet alle zwangeren met 
een fout-positieve uitslag een vruchtwaterpunctie – met het gevaar van een spontane abortus 
– zouden hoeven te ondergaan: “Uiteindelijk zal minder dan één procent van alle gescreende 
zwangeren in aanmerking komen voor vruchtwateronderzoek.”113 (Gezondheidsraad, 1988) 
Volgens twee auteurs heeft de overheid het proefbevolkingsonderzoek afgewezen op de 
volgende grond: “De overheid heeft een aantal jaren geleden de introductie van de test op 
alpha-foetoproteïne voor neuralebuisdefecten trachten af te remmen uit zorg over de 
gevolgen van een massale vraag naar die test.” (Timmermans & Stiggelbout, 1996) 
3.2.4 Zorg 
De Gezondheidsraad noemde – veelal Engelse – onderzoekingen waaruit hij concludeerde dat 
het aanbieden van de risicoschattende serumtest gewenst was. Een voordeel was dat ouders 
een handelingsoptie werd geboden indien er sprake was van een te betreuren positieve 
testuitslag. Als de zwangere haar zwangerschap wilde uitdragen, dan kan zij zich in ieder 
                                                 
112 Uitgaande van een proefbevolkingsonderzoek, werden de getallen als volgt voorgesteld: 35.000 deelnemende 
zwangeren: 35.000 x 0,97 % (gelijk aan 2,5 maal de mediane waarde) = 1.050 zwangeren met een positieve 
uitslag. Deze uitslag is een indicatie voor vervolgdiagnostiek (Gezondheidsraad, 1988). 
113 Bij de berekening van de kosten door de Gezondheidsraad, werd rekening gehouden met 2 procent van het 
aantal zwangeren dat een diagnose diende te ondergaan.  
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geval – met haar eventuele partner – voorbereiden op de komst van een kind met een 
(ernstige) aandoening. Bij een negatieve uitslag zouden, zo stelde de Gezondheidsraad, vele 
zwangeren (en hun partner) gerustgesteld worden. Bestaande practische problemen deden de 
Raad echter adviseren om af te zien van de organisatie van een bevolkingsonderzoek. De 
organisatie van een proefbevolkingsonderzoek zou antwoord moeten geven of de practische 
problemen verholpen zouden kunnen worden.  
Eén van de grootste gesignaleerde problemen was de decentrale organisatie van de 
verloskundige zorg. Dit probleem zou zijn weerslag kunnen hebben op diverse aspecten van 
de risicoschatting. Vanwege de decentrale inrichting zouden problemen kunnen ontstaan 
betreffende de voorlichting en nadere diagnostiek.  
Een ander argument tegen het organiseren van een landelijk bevolkingsonderzoek was 
dat mogelijk door de onvolkomenheden van de test zelf: “op den duur het vertrouwen in het 
screeningsprogramma, mogelijkerwijs zelfs in de gehele organisatie van de prenatale 
diagnostiek in ons land, wordt geschaad.” (Gezondheidsraad, 1988) Het effect zou versterkt 
kunnen worden door het verschijnen van schrijnende verhalen in diverse media. De 
staatssecretaris voerde dit in zijn standbepaling op het advies op als een van de argumenten 
om af te zien van een proefbevolkingsonderzoek. 
 
3.2.4.1 Decentrale inrichting Nederlandse verloskundige zorg 
 
Voor de gehele Commissie Neuraalbuisdefecten was de decentraal georganiseerde 
Nederlandse verloskundige zorg een probleem, omdat deze “een optimale organisatie van het 
screeningsprogramma en de daarbij behorende voorlichting misschien in de weg kunnen 
staan.” (Gezondheidsraad, 1988) De voorlichting zou extra onder druk kunnen komen te 
staan omdat er nog weinig ervaring was met het geven ervan.  
Door Galjaard werd gewezen op de complexiteit van de voorlichting. Hij stelde dat bij 
de commissie de gedachte had postgevat dat de vergelijking tussen screening en individuele 
diagnostiek niet opging, daar het enerzijds om diagnose en anderzijds om screening van 
bevolkingsgroepen ging. Galjaard vond dit een onverkoopbaar argument: “Helaas is het 
echter zo, dat een individueel paar een dergelijk academisch onderscheid niet maakt”. 
(Gezondheidsraad, 1988) Volgens de Groningse artsen was de complexe voorlichting geen 
reden om af te zien van een bevolkingsonderzoek, maar juist een reden voor extra scholing 
voor hulpverleners (AZG, 1990).  
Een ander probleem dat door de staatssecretaris gesignaleerd werd had betrekking op 
de nadere diagnostiek en het mogelijke gebrek aan kennis daarover bij voorlichters. Door de 
decentrale opzet van de Nederlandse verloskundige zorg rees bij de staatssecretaris het 
vermoeden dat adequate vervolgdiagnostiek niet voldoende gewaarborgd was. In dit verband 
wees hij (zoals ook Galjaard eerder in zijn minderheidsadvies) op de geringe beschikbare tijd 
tussen bloedtest en afronding vervolgonderzoek (Tweede Kamer, 1989, nr. 1). Zwangeren 
zouden daardoor het gevoel kunnen hebben plotseling voor een voldongen feit te worden 
geplaatst, indien zij voor de keuze gesteld zouden worden al dan niet een abortus uit te laten 
voeren. Dit zou de keuzevrijheid niet ten goede komen, aldus de staatssecretaris (Tweede 
Kamer, 1989, nr. 1). Bovendien zou volgens de Gezondheidsraad – bij een 
deelnamepercentage aan het bevolkingsonderzoek van 80 procent – het eerder genoemde 
percentage van 1 procent noodzakelijke vruchtwaterpuncties, mogelijk ten koste gaan van 7 
gezonde foetus. Staatssecretaris Dees: “Hier is mijn[s] inziens een duidelijke ethische grens 
te markeren die ik meen niet te moeten overschrijden.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1)  
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3.2.4.2 Geruststelling, angst & medicalisering 
 
Onderzoek toonde volgens de Gezondheidsraad aan dat “AFP-screening in doorsnee een 
gunstig psychologisch effect heeft op zwangeren en ook op prijs wordt gesteld.” 
(Gezondheidsraad, 1988) Veroorzaakte onrust als gevolg van een positieve testuitslag werd 
volgens de Gezondheidsraad door de gewonnen informatie goedgemaakt. Hij baseerde zich 
hier op het oordeel van de zwangeren zelf (Gezondheidsraad, 1988). Dit positieve aspect was 
voor de Gezondheidsraad evenwel geen reden om te pleiten voor een landelijk georganiseerd 
bevolkingsonderzoek. Ongeveer 20 gerustgestelde zwangeren zouden vanwege een fout-
negatieve uitslag van de test toch geconfronteerd worden met de geboorte van een kind met 
een neuraalbuisdefect. De commissie meende: “dat de gevoelens van verbijstering, ontzetting 
en wellicht woede van de betrokken ouders, ook al betreft het een zeer gering aantal, niet 
gemakkelijk overschat kunnen worden.” (Gezondheidsraad, 1988) Volgens de artsen van het 
Groningse ziekenhuis zou de psychische belasting van een test beperkt zijn en “heel wel 
kunnen opwegen tegen de grote onrust en het ernstige verdriet dat ontstaat bij en na de 
geboorte van een kind met een NBD.” (AZG, 1990)   
Een eventuele screening op neuralebuisdefecten impliceert het selecteren van 
risicogroepen. De staatssecretaris stelde in zijn beleidsstandpunt dat door het organiseren van 
een bevolkingsonderzoek de zwangerschap verder zou medicaliseren. Een standpunt dat met 
instemming werd overgenomen door de leden van de Kamercommissie. Het verwachte hoge 
percentage fout-positieve testuitslagen zou de zwangerschap nog verder medicaliseren; er zou 
sprake zijn van psychische belasting en fysieke risico’s, waardoor de zwangerschap minder 
vreugdevol én verder gemedicaliseerd zou worden (Tweede Kamer, 1989, nr. 1).  
 
De staatssecretaris wees voorts op de mogelijkheid dat bij landelijk bevolkingsonderzoek de 
keuzevrijheid van ouders voor deelname en de keuzevrijheid van de handelingsoptie konden 
onder druk komen te staan: “In eerste instantie is het mogelijk dat zij onder een zekere druk 
beslissen aan de screening deel te nemen. Deze druk kan afkomstig zijn van hulpverleners, 
naaste omgeving, maar kan ook een meer algemeen karakter hebben doordat een bepaalde 
publieke opinie overheerst.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1) 
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3.2.4.3 Normatieve techniek 
 
Acceptatie gehandicapten 
In de adviesaanvraag van de minister aan de Gezondheidsraad – welke dus op 7 oktober 1981 
werd verstuurd – stond dat het prenataal vaststellen van een neuralebuisdefect zwangeren en 
hun (eventuele) partner in staat kon stellen om te kiezen voor een abortus voordat het kind 
levensvatbaar is: “Zo kan veel persoonlijk leed worden voorkomen en het aantal chronisch 
gehandicapten worden gereduceerd.” (Gezondheidsraad, 1988) In het Tweede Kamerdebat 
werd kritiek geuit over deze formulering in de adviesaanvraag. Een dergelijke formulering 
betekende volgens diverse leden van de Kamercommissie het toekennen van een (negatieve) 
waarde aan een mens met een neuralebuisdefect; voor andere aandoeningen bestond immers 
ook geen bevolkingsonderzoek, terwijl dergelijke aandoeningen – Downsyndroom en 
spierdystrofie werden genoemd – vaak net zoveel leed veroorzaken en hoge maatschappelijke 
kosten met zich meebrengen. “Wat is dan de legitimatie om een bevolkingsonderzoek op 
neuraalbuisdefecten te overwegen? Waarom wordt juist hiervoor een ‘search-and-destroy-
mission’ […] overwogen en wordt dat niet gedaan voor andere erfelijke afwijkingen?” 
(Tweede Kamer, 1990, nr. 2) Het Kamercommissielid vond dat door de bedoelde passage 
voorbij gegaan werd aan de basisvraag of een dergelijk onderzoek gerechtvaardigd is, met als 
doel het aantal gehandicapten te willen reduceren: “Een bevolkingsonderzoek dat ervan 
uitgaat dat mensen met neuraalbuisdefecten beter niet geboren kunnen worden (ter eliminatie 
van patiënten met neuraalbuisdefecten) benaderde zij negatief.” (Tweede Kamer, 1990, nr. 2) 
Ook werd expliciet gemeld in het debat dat gehandicapte kinderen recht hebben op leven. De 
staatssecretaris erkende dit: “Hij beklemtoonde dat ook een gehandicapt kind volledig recht 
van leven heeft.” (Tweede Kamer, 1990, nr. 2) 
 
Abortus 
Uitgangspunt voor de Gezondheidsraad bij het opstellen van zijn advies, was dat een open 
neuralebuisdefect een zeer ernstige aandoening is: “De ernst van de betrokken afwijkingen 
rechtvaardigt naar het oordeel van de commissie het streven naar preventie, ook al zou dit 
slechts mogelijk zijn via het afbreken van zwangerschappen waar de aanwezigheid van de 
afwijking bij de foetus is aangetoond voor het einde van de tweeëntwintigste week.” 
(Gezondheidsraad, 1988) Borst bezigde in de aanbiedingsbrief bij het advies aan de minister 
en staatssecretaris een soortgelijke uitspraak.  
De staatssecretaris schreef in het beleidsstandpunt dat de enige mogelijke behandeling 
– abortus provocatus – geen behandeling is in de gebruikelijke zin; “Het controversiële 
karakter daarvan in de Nederlandse samenleving geldt des te meer daar het hier gaat om een 
late abortus, in de 18e week of later.” (Tweede Kamer, 1989, nr. 1) Aanvaardbaarheid voor de 
bevolking – één van de criteria waaraan bevolkingsonderzoek moet voldoen – stond derhalve 
onder druk. Tijdens het mondeling overleg zou de staatssecretaris een soortgelijke uitspraak 
doen. Leden van de Kamercommissie wezen abortus af omdat het hier niet zou gaan om een 
algemeen aanvaarde behandeling. Andere leden wezen abortus af op principiële gronden 
(Tweede Kamer, 1990, nr. 2). De artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen deelden 
een dergelijke opinie niet. Zij verwezen naar de al jaren bestaande praktijk van late abortus in 
Nederland bij prenataal vastgesteld Downsyndroom. De opstellers stelden de vraag of 
Downsyndroom dan ‘erger’ is dan een neuralebuisdefect (AZG, 1990). 
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3.2.5 Samenvatting & beschouwing 
In het gevoerde debat in de periode 1988 tot en met 1990 vallen twee standpunten te 
onderscheiden. Het eerste was dat het wenselijk was om een proefbevolkingsonderzoek naar 
neuralebuisdefecten te organiseren; het tweede wees systematisch prenataal onderzoek naar 
neuralebuisdefecten door middel van een risicoschatting af.  
De (grootst mogelijke) meerderheid van de Commissie Neuraalbuisdefecten bepleitte 
in haar advies de organisatie van een proefbevolkingsonderzoek. Zij werd hierin gesteund 
door de artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen, de VSOP en de BOSK.114 
Tegenover dit voorstel stonden Galjaard, staatssecretaris Dees, de leden van de Vaste 
Commissie voor de Volksgezondheid en de NVOG. In deze paragraaf zal geschetst worden 
waarom en op basis van welke argumenten deze twee coalities hun standpunten innamen. 
 
3.2.5.1 Rechtvaardiging van bevolkingsonderzoek 
 
De Gezondheidsraad achtte bevolkingsonderzoek naar neuralebuisdefecten wenselijk en 
gerechtvaardigd. De rechtvaardiging vond de Gezondheidsraad in (1) de ernst van de 
aandoening en (2) de bestaande praktijk om in voorkomende gevallen ter wereld gekomen 
baby’s met een open neuralebuisdefect niet te behandelen. Deze baby’s overlijden dan in veel 
gevallen enkele dagen tot enkele weken na de geboorte. De beslissing hierover gaat gepaard 
met verdriet en twijfel bij ouders en hulpverleners.  
Door kennis over de gezondheid van de foetus zouden zwangeren – indien een foetale 
neuralebuisdefect werd geconstateerd – kunnen kiezen tussen het uitdragen van de 
zwangerschap of het beëindigen ervan via een abortus. Deze beslissing tijdens de 
zwangerschap vond de commissie minder belastend dan het besluit over het al dan niet 
behandelen van een al ter wereld gekomen kind met een open neuralebuisdefect.  
De handelingsoptie ‘abortus’ achtte de commissie ethisch aanvaardbaar. De 
rechtvaardiging daarvoor werd gevonden in de reeds lang bestaande praktijk bij prenataal 
vastgestelde afwijkingen door diagnostisch onderzoek. De Gezondheidsraad baseerde de 
rechtvaardiging van een bevolkingsonderzoek naar neuralebuisdefecten dus vooral op 
vergelijkingen met bestaande situaties. De artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen 
gebruikten een zelfde argumentatie.  
 
Staatssecretaris Dees baseerde zijn afwijzende standpunt op bestaande algemene criteria voor 
bevolkingsonderzoeken. Met de Commissie Neuraalbuisdefecten beaamde hij dat het bij de 
aandoening neuralebuisdefecten gaat om een belangrijk gezondheidsprobleem. Aan de andere 
criteria die gelden voor bevolkingsonderzoek werd volgens hem niet voldaan. Zo vond hij 
door het veel voorkomen van fout-positieve en fout-negatieve testuitslagen de 
onderzoeksmethode niet geschikt is voor bevolkingsonderzoek. Een derde criterium waarop 
Dees zijn oordeel baseerde, was de noodzaak tot adequate nadere diagnostiek. Deze zou 
mogelijk niet adequaat uitgevoerd kunnen worden door de decentrale inrichting van de 
Nederlandse verloskundige zorg. Ten vierde noemde hij het ontbreken van een algemeen 
aanvaarde behandeling. Dees stelde vast dat er geen sprake is van behandeling, en dat de 
handelingsoptie abortus in Nederland een controversieel karakter heeft. Daarom was hij niet 
overtuigd van de aanvaardbaarheid voor de bevolking. Ter onderbouwing van zijn standpunt 
wees de staatssecretaris verder op verdere medicalisering en ondermijning van keuzevrijheid 
                                                 
114 De twee verenigingen maakten hun standpunt bekend aan de Commissie Neuraalbuisdefecten tijdens een 
georganiseerde hoorzitting. 
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van de zwangere. Met het verlies van gezonde foetus veroorzaakt door nadere diagnostiek 
zou een ethische grens overschreden worden.  
Leden van de Kamercommissie verwierpen de door de Gezondheidsraad aangedragen 
rechtvaardiging voor bevolkingsonderzoek. In het debat in de Tweede Kamer werd gesteld 
dat in het advies – tegen de opdracht van de minister in – niet ingegaan werd op de ethische 
aspecten van de screening. De Gezondheidsraad volstond met de opmerking dat een en ander 
aanvaardbaar is, aldus een lid van de Kamercommissie. De acceptatie van een 
bevolkingsonderzoek hing mede samen met de acceptatie van gehandicapten; deze mocht niet 
onder druk komen te staan. In dit verband kwam er van de zijde van de leden van de 
Kamercommissie kritiek op een formulering in de adviesaanvraag, waarin gesteld werd dat 
de serum-AFP-bepaling een middel zou kunnen zijn om het aantal gehandicapten te 
reduceren. De formulering zou negatieve waarde toekennen aan mensen met een handicap. 
De staatssecretaris was het eens met de leden van de Kamercommissie en zei expliciet dat 
gehandicapten net zoveel recht op leven hebben als niet-gehandicapten.  
In het debat in de Tweede Kamer werd een breed scala aan 
rechtvaardigheidsoverwegingen ingebracht. De conclusie die daaruit getrokken werd, stond 
haaks op de conclusie van de Gezondheidsraad. 
 
Uit het bovenstaande kan geconcludeerd worden dat overwegingen van rechtvaardigheid 
ingegeven worden door het mandaat van de betreffende instellingen. De gehele Commissie 
Neuraalbuisdefecten had geen principiële problemen met de aanvaarding van de 
risicoschatting en de daaraan verbonden consequentie van het voorkomen van iatrogene 
abortussen. Voor de Groningse artsen die de brief stuurden naar de voorzitter van de 
Kamercommissie gold dit ook. Zij beriepen zich bij hun oordeel op wetenschappelijke 
resultaten. Zij vormden wat betreft de aanvaardbaarheid van het instrument een coalitie.  
Hiertegenover stond ‘de politiek’, die gezien het aan haar gegeven mandaat zich niet 
alleen kan baseren op wetenschappelijke inzichten, maar eerst en vooral rekening heeft te 
houden met principiële, ethische, confessionele, juridische of idealistische overwegingen. 
Zoals aangetoond is verwierp ‘de politiek’ het advies van de Gezondheidsraad om een 
bevolkingsonderzoek te organiseren ook op die gronden. Deze bevinding komt overeen met 
de gedachte die gynaecoloog Van Lith uitsprak tijdens een interview. Hij stelde dat er eind 
jaren ’80 van de twintigste eeuw vooral op principiële gronden discussie werd gevoerd in de 
politieke arena over de maternale serumscreening (Van Lith, gynaecoloog). 
 Ondanks de gedeelde overwegingen van aanvaardbaarheid van het instrument trokken 
binnen de Commissie Neuraalbuisdefecten de diverse leden niet dezelfde conclusies. Diverse 
practische problemen waren voor de meerderheid van de Commissie Neuraalbuisdefecten 
aanleiding om te pleiten voor de organisatie van een proefbevolkingsonderzoek. Galjaard – 
opsteller van een minderheidsnota in het advies – pleitte op grond van diezelfde problemen 
om af te zien van een proefbevolkingsonderzoek. Volgens diverse geïnterviewde betrokkenen 
had Galjaard zelf belangen bij het afwijzen van serumscreening. Zijn positie en 
betrokkenheid bij de organisatie van de prenatale diagnostiek in Nederland lagen hieraan ten 
grondslag.115  
                                                 
115 In interviews werd gewezen op belangen van Galjaard zelf en dat dit zijn standpunt mede-bepaalde. Deze 
claim kan voorzichtig onderbouwd worden door te letten op de retorische onderbouwing van Galjaards 
minderheidsstandpunt. Diverse malen doet hij een beroep op zijn expertise van het vakgebied of de superioriteit 
van diagnostiek ten opzichte van de risicobepaling zonder daarbij wetenschappelijke claims op te voeren: “Wie 
enige ervaring heeft met communicatie tussen laboratorium en elders werkzame verloskundigen, huisartsen en 
specialisten weet hoe moeizaam en tijdrovend dit kan zijn.”; “Wie ervaring heeft met genetic counseling weet 
hoe weinig adviesvragenden gewend en in staat zijn te denken in termen van percentages.”; “Het is niet voor 
niets dat juist de centra met de grootste ervaring in de prenatale diagnostiek niet zijn begonnen aan de 
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3.2.5.2 Probleemdefinities 
 
Aannames van de Gezondheidsraad 
Een eerste probleem dat zich voordeed was de vraag in hoeverre buitenlandse 
screeningsprogramma’s te vergelijken zijn met een eventueel Nederlands programma. De 
Gezondheidsraad achtte deze in het meerderheidsadvies voldoende om zijn advies op te 
baseren. Galjaard vond dat de vergelijking niet kon opgaan, omdat in Engeland sprake is van 
een hogere incidentie van neuralebuisdefecten. 
 Een tweede veronderstelling van de Gezondheidsraad die door Galjaard werd 
bekritiseerd, had betrekking op de participatiegraad. De Raad ging ervan uit dat ongeveer 80 
procent van de zwangeren zou deelnemen aan een landelijk georganiseerd 
bevolkingsonderzoek en 50 procent aan proefbevolkingsonderzoek. Volgens Galjaard 
ontbrak het aan elke argumentatie voor het aannemen van deze percentages.  
 
Ongelijke toegankelijkheid 
De organisatie van een proefbevolkingsonderzoek zou impliceren dat een medische techniek 
voor 20 procent van de zwangeren wél toegankelijk zou zijn, en voor 80 procent niet. In de 
aanbiedingsbrief en door Galjaard werd hiervan melding gemaakt. Namens de voorzitter van 
de Raad schreef Borst dat de ongelijkheid beperkt was, daar zwangeren in andere regio’s 
altijd konden vragen naar een AFP-bepaling. Voor Galjaard was de ongelijkheid reden om 
ook een proefbevolkingsonderzoek af te wijzen. De redenering werd overgenomen door de 
staatssecretaris. 
  
Decentrale inrichting verloskundige zorg 
De informatieverstrekking, eventueel nader onderzoek en keuzevrijheid konden volgens de 
voltallige commissie onder druk komen te staan vanwege de inrichting van de verloskundige 
zorg in Nederland. Hoewel zij bevolkingsonderzoek acceptabel achtte, bepleitte de 
meerderheid een proefbevolkingsonderzoek om deze onzekerheden eerst te onderzoeken.
 Galjaard en de staatssecretaris deelden deze mening niet. De complexiteit van de te 
geven informatie zou voor individuele hulpverleners problemen kunnen opleveren. Hierdoor 
was het aannemelijk dat zwangeren niet goed de consequenties konden overzien van het 
besluit deel te nemen aan het aangeboden onderzoek, met als gevolg dat zwangeren zich 
onverwacht voor de keuze gesteld zouden zien wel of geen abortus te ondergaan. Dit zou de 
keuzevrijheid niet ten goede komen. Keuzevrijheid stond voorts onder druk vanwege een 
zekere druk die uitgevoerd wordt door verschillende instanties of als gevolg van publieke 
opinie. Allemaal argumenten voor de staatssecretaris om proefbevolkingsonderzoek af te 
wijzen.  
 De artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen waren een andere mening 
toegedaan. Zij vonden in de complexe voorlichting een reden om te pleiten voor extra 
scholing van de hulpverleners.  
 
Fout-positieve en fout-negatieve testuitslagen 
Volgens de Gezondheidsraad werden vele zwangeren gerustgesteld door de AFP-bepaling. 
Veroorzaakte onrust werd volgens de Raad goedgemaakt door de gewonnen informatie. Het 
ter wereld komen van ongeveer 20 baby’s met een neuralebuisdefect na een vals negatieve 
                                                                                                                                                        
introductie van de serum-AFP-bepaling, ondanks het feit dat deze reeds 15 jaar beschikbaar is.” 
(Gezondheidsraad, 1988) 
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uitslag en het voorkomen van 7 iatrogene abortussen vond de Gezondheidsraad een groot 
probleem, maar vormden echter geen aanleiding om te pleiten tegen prenatale opsporing van 
neuralebuisdefecten door middel van een risicoschatting. De voordelen van de serumtest 
wogen voor de Gezondheidsraad dus op tegen de nadelen. De artsen van het AZG sloten zich 
aan bij deze conclusie.  
De veronderstelling van de Gezondheidsraad dat het vertrouwen in de prenatale 
diagnostiek en bevolkingsonderzoeken in het algemeen zou kunnen afnemen als gevolg van 
de onvolkomenheden van de AFP-risicobepaling was voor de meerderheid van de commissie 
in eerste instantie te pleiten voor een proefbevolkingsonderzoek. Voor Galjaard en de 
staatssecretaris was het een van de redenen om helemaal af te zien van een 
bevolkingsonderzoek.  
 Ten slotte bestond er angst – vooral in de politiek arena – voor een verdere 
medicalisering van de zwangerschap. Door de staatssecretaris werd gewezen op het hoge 
percentage fout-positieve testuitslagen en als gevolg daarvan het hoge aantal zwangeren dat 
in een vervolgtraject terecht zou komen. De leden van de Kamercommissie namen ook dit 
argument met instemming over van de staatssecretaris. 
 
Wel aandacht, maar niet betrokken in de overwegingen, was de uitgevoerde kosten-baten 
analyse. Men vond deze van ondergeschikt belang gezien de diverse waarden die spelen bij 
prenatale screening op neuralebuisdefecten. Vastgesteld werd dat de financiële besparingen 
bij invoering van het bevolkingsonderzoek bij een deelnamepercentage van 80 procent een 
factor 5 bedroeg.  
 
 
3.3 2e Kritische periode 
 
3.3.1 Inleiding 
Na de principiële afwijzing van serum-AFP-bepaling aangeboden als een 
bevolkingsonderzoek door staatssecretaris Dees met instemming van de politiek in 1989, 
werd het debat over het aanbieden van een screening in 1991 vervolgd door een brief van 
staatssecretaris Simons – Dees was inmiddels opgevolgd – van Welzijn, Volksgezondheid & 
Cultuur.  
Door het toevoegen van twee extra stoffen – humaan choriongonadotrophine (hCG) 
en ongeconjugeerd oestriol (uE3) – bij de serum-AFP-bepaling én het meewegen van de 
leeftijd van de zwangere, was het inmiddels mogelijk om een risicoschatting te doen op 
zowel neuralebuisdefecten als Downsyndroom. Deze test werd de tripeltest genoemd: “Deze 
nieuwe ontwikkelingen vormen een krachtige prikkel de screening voort te zetten, nu met als 
hoofddoel de vroege opsporing van Down-syndroom.” (Tweede Kamer, 1991, nr. 3) De 
krachtige prikkel waar de staatssecretaris over berichtte, vormde in zijn optiek geen vrijbrief 
om de vernieuwde test aan te bieden. De aangedragen argumenten tegen 
bevolkingsonderzoek op neuralebuisdefecten golden onverkort voor screening op 
Downsyndroom: 
 lage sensitiviteit en specificiteit; 
 veel fout-positieve testuitslagen; 
 beperkte periode waarin getest kon worden, welke bovendien laat in de zwangerschap 
plaats had; 
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 de moeilijke keuzes waar aanstaande ouders voor geplaatst kunnen worden, en; 
 de psychische belasting als gevolg daarvan (Tweede Kamer, 1991, nr. 3). 
 
Het belangrijkste criterium waaraan voldaan moest worden voor het toestaan van 
serumscreening – zo stelde de staatssecretaris – is de beschikbaarheid van een betrouwbare 
en aanvaardbare screeningstest. Maar, zoals hij constateerde, zijn “de testeigenschappen voor 
screening op het syndroom van Down nog ongunstiger dan voor screening op 
neuraalbuisdefecten.”116 (Tweede Kamer, 1991, nr. 3) Op grond van deze informatie besloot 
de staatssecretaris screening op Downsyndroom af te wijzen. Ook kondigde hij aan het 
onderzoek aan te wijzen als vergunningplichtig bevolkingsonderzoek bij de inwerkingtreding 
van de Wet op het bevolkingsonderzoek: “Bij ongewijzigde omstandigheden (zo lang geen 
betere screeningsmethode beschikbaar is) is het niet waarschijnlijk dat een vergunning zal 
worden verleend.” (Tweede Kamer, 1991, nr. 3) Dit standpunt was tevens van toepassing op 
wetenschappelijk proefbevolkingsonderzoek. Het veto van de staatssecretaris betrof echter 
niet alle zwangeren: “Een dergelijk onderzoek zou wel aanvaardbaar kunnen zijn voor met 
name zwangeren van 36 jaar en ouder.” (Tweede Kamer, 1991, nr. 3) Hij droeg daarvoor de 
volgende overwegingen aan:  
 vrouwen van 36 jaar en ouder weten dat zij een verhoogd risico lopen op het krijgen 
van een kind met Downsyndroom; 
 gezien het bestaande aanbod kan zonder extra belasting wetenschappelijk onderzoek 
worden uitgevoerd naar de tripeltest; 
 de karakteristieken van de tripeltest verbeteren naarmate de zwangere ouder wordt. 
Voor de Vereniging van motorisch gehandicapten en hun ouders (BOSK) vormde het 
standpunt aanleiding om in een brief te vermelden verheugd te zijn over het feit dat de 
staatssecretaris “inmiddels een milder standpunt met betrekking tot de serumsrisicoschatting 
bij zwangere vrouwen lijkt in te nemen.” (BOSK, 1992) 
 
Zolang de Wet op het bevolkingsonderzoek niet van kracht was, gingen hulpverleners door 
met het aanbieden van de tripeltest. In de Tweede Kamer werd gesignaleerd dat er sprake is 
van een aanbod. Er werd op gewezen dat: “de maternale serumscreening toch wordt 
aangeboden in de academische ziekenhuizen van Groningen en Utrecht” ondanks het 
afwijzende regeringsstandpunt in 1989 en 1991 (Tweede Kamer, 1993). Het informeren en 
aanbieden vond ook plaats in andere delen van het land, omdat veel hulpverleners vonden dat 
zwangeren geïnformeerd dienen te worden over de tripeltest: “opdat deze zelf kunnen 
beslissen of zij hier al dan niet gebruik van wensen te maken.” (Roelofsen & Kamerbeek, 
1994) 
 Staatssecretaris Simons liet in de Tweede Kamer weten dat hij op de hoogte was van 
deze praktijk. Hij ondernam geen actie om een halt te roepen aan het aanbod omdat het een 
aanbod betrof op beperkte schaal en omdat hij in 1991 ruimte had gelaten voor 
wetenschappelijk proefonderzoek (Tweede Kamer, 1993). In hetzelfde stuk liet de 
staatssecretaris weten dat bekeken werd of de onderzoeken in Groningen en Utrecht 
wederzijds afgestemd konden worden. Er zou dan een project voor 
ontwikkelingsgeneeskunde kunnen worden opgestart, waarbij individuele besluitvorming, 
voorlichting en beleving het onderzoeksdoel zouden worden (Tweede Kamer, 1993).117 Deze 
                                                 
116 De staatssecretaris baseerde zich hier gedeeltelijk op het oordeel van de Commissie Neuraalbuisdefecten 
(1988) van de Gezondheidsraad over kansbepalende screening naar Downsyndroom. 
117 “Een beperkt, goed voorbereid onderzoek kan meer duidelijkheid geven over de ethische aspecten en de 
organisatorische (on)mogelijkheden in Nederland van de serumscreening. Tevens kan dit onderzoek aanleiding 
geven tot een scherpere indicatiestelling voor invasieve prenatale diagnostiek (vruchtwaterpunctie), waardoor 
het aantal iatrogene miskramen kan worden verminderd.” (Tweede Kamer, 1993) 
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opengelaten mogelijkheid tot onderzoek naar de tripeltest en de nog openstaande vragen over 
serumscreening hebben geleid tot de formulering van een onderzoeksvoorstel over 
organisatorische, communicatieve en psycho-sociale aspecten van het aanbieden van de 
tripeltest aan zwangeren. Dit voorstel is uiteindelijk niet uitgevoerd, ondanks het belang van 
onderzoek. Borst: “Ik betreur het dat ondanks het toenemend maatschappelijk belang 
onderhavig onderzoek nog niet kan worden geëfectueerd.” (WVC, januari 1995) 
 
In 1992 werd de Kerncommissie Ethiek Medisch Onderzoek (KEMO) – welke onder 
voorzitterschap van Borst stond – gevraagd haar licht te laten schijnen over genoemd 
onderzoeksvoorstel. De KEMO zou over de wenselijkheid van het gesystematiseerd 
aanbieden van (informatie over) de tripeltest concluderen “dat er onmiskenbare belangen 
gemoeid zijn met de triple-test in het kader van de zwangerschapszorg, vooral voor 
individuele vrouwen.” (KEMO, 1992) Een van die belangen lag in het feit dat de meeste 
baby’s worden geboren uit moeders jonger dan 36 jaar, terwijl zij, in tegenstelling tot 
zwangeren van 36 jaar en ouder, geen toegang hebben tot diagnostiek. Dit werd door de 
KEMO aangedragen als argument om alle vrouwen te informeren over de tripeltest, zodat bij 
een eventueel hoog risico ook deze groep vrouwen een indicatie zou hebben voor diagnostiek 
(KEMO, 1992). 
De aan de test klevende nadelen werden door de KEMO belangrijk geacht, en hadden 
betrekking op het risicoschattende karakter van de test en de daarmee gepaarde beperkte 
sensitiviteit en specificiteit; ontstane onrust bij zwangeren als gevolg van fout-positieve 
testuitslag; de mogelijke ondermijning van het vertrouwen in de bestaande prenatale 
diagnostiek; de medicalisering van de zwangerschap; en het niet voorhanden zijn van een 
behandeling na de prenataal vastgestelde afwijking (KEMO, 1992). 
Na afweging van de voor- en nadelen oordeelde de KEMO dat een proefonderzoek 
met de tripeltest gewenst was. De aangedragen bezwaren achtte de KEMO secundair gezien  
de openstaande vragen: “Deels berusten deze bezwaren echter op veronderstellingen 
waarover het onderzoek nu juist duidelijkheid beoogt te brengen.” (KEMO, 1992) De KEMO 
droeg de volgende argumenten aan voor het in haar ogen gewenste proefonderzoek: 
 extra testmogelijkheid voor vrouwen van 36 jaar of ouder, waardoor bij lage 
risicogroep het diagnostisch onderzoek achterwege gelaten kan worden; 
 zwangeren jonger dan 36 jaar kunnen laten nagaan of zij een verhoogd risico hebben, 
en indien zij tot de hogere risicogroep behoren, krijgen zij toegang tot diagnostisch 
vervolgonderzoek; 
 door het aanbieden van de test wordt een bestaande ongelijkheid opgeheven; 
 meer foetus met Downsyndroom en neuraalbuisdefecten worden gedetecteerd, met 
(relatief) minder ingrepen en minder iatrogene abortussen.118 
De Gezondheidsraad zou in zijn publicatie ‘Genetische Screening’ in 1994 soortgelijke 
argumenten aandragen.119  
 
                                                 
118 Het onderzoeksvoorstel werd ondanks het positieve advies van de KEMO niet gehonoreerd door de afdeling 
Ontwikkelingsgeneeskunde van de Ziekenfondsraad (ZFR). De beoordelingscommissie van de Ziekenfondsraad 
achtte het sociaal-wetenschappelijk gedeelte van het onderzoeksvoorstel te weinig onderbouwd: “De Commissie 
is van mening dat er onder andere geen inzicht ontstaat in groepsgroottes, analysemethoden en effectmaten.” 
(ZFR, 1994) 
119 De serumscreening aangeboden in een bevolkingsonderzoek zou diverse voordelen bieden voor moeder en 
kind. Individuele keuzemogelijkheden zouden worden verruimd; meer handelingsopties beschikbaar komen 
waardoor meer invloed op het eigen leven ontstaat; en verdriet en lijden zouden voorkomen kunnen worden, in 
het bijzonder voor baby’s met een open neuraalbuisdefect.  (Gezondheidsraad, 1994) 
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De Gezondheidsraad bood in 1994 het advies Genetische Screening aan, waartoe ook 
maternale serumscreening gerekend wordt. Hij vond met de overheid dat bij screening op 
onbehandelbare aandoeningen terughoudendheid op zijn plaats is, maar bij beslissingen over 
nageslacht vond hij dat er ruimte gelaten moet worden voor screening: “Een verbod bij 
voorbaat op dergelijke vormen van screening acht de commissie niet goed te verdedigen”. 
(Gezondheidsraad, 1994) Borst – inmiddels minister van het ministerie van Welzijn, 
Volksgezondheid & Cultuur – deelde in een schriftelijke reactie op het advies Genetische 
Screening aan de voorzitter van de Gezondheidsraad mee dat ook zij een verbod bij voorbaat 
niet wenselijk achtte. Deze opmerking gold bevolkingsonderzoek naar “dragerschap 
waarvoor geen aanvaardbare (be)handelingsoptie aanwezig is en de uitslag van het onderzoek 
psychische belasting teweeg kan brengen.” (WVC, februari 1995) 
Bij het opstellen van het advies baseerde de Commissie Genetische Screening zich op 
criteria voor bevolkingsonderzoek zoals deze door Wilson & Jungner geformuleerd werden. 
Eén van de criteria luidt dat een geaccepteerde behandelingsmogelijkheid voor mensen met 
een gedetecteerde ziekte voorhanden moet zijn wil een bevolkingsonderzoek aanvaardbaar 
zijn. In het advies is dit veranderd in een ‘zinvolle handelingsoptie’ voor deelnemers aan het 
onderzoek: “De handelingsopties zullen voor de deelnemers aanvaardbaar moeten zijn om 
reële betekenis te hebben.” (Gezondheidsraad, 1994) In de net genoemde brief aan de 
Gezondheidsraad werd voor deze verandering een rationale aangedragen: “Vorderingen in de 
wetenschap geven aanleiding om dit criterium aan te passen. Ik ken geen ander onderdeel in 
de geneeskunde dan de erfelijkheid waar gebleken is dat ook zonder de aanwezigheid van 
medische mogelijkheden mensen tot zinvolle eigen beslissingen kunnen komen. Deze 
verruiming van het oorspronkelijke criterium is dus alleszins gerechtvaardigd.” (WVC, 
februari 1995) 
De ruimte moest volgens de Raad geboden worden vanwege de vaak ernstige 
aandoeningen waarop gescreend kan worden. Van belang daarbij is dat er voor deelnemers 
zinvolle handelingsopties voorhanden zijn: “De commissie vermeldt hier nadrukkelijk dat zij 
ook spreekt van een handelingsoptie wanneer de keuze tussen voortzetting of beëindiging van 
een zwangerschap de enige mogelijkheid is.” (Gezondheidsraad, 1994) Minister Borst deelde 
mee dat zij het criterium ‘zinvolle handelingsoptie’ anders definieerde. In deze definitie kreeg 
abortus geen ruimte: “Bij genetische screening kan onder een zinvolle handelingsoptie bij 
gebleken dragerschap verstaan worden het besluit om af te zien van zwangerschap. Dit is 
uiteraard slechts aan de orde bij screening in het pre-conceptionele stadium.” (WVC, februari 
1995) 
 
 
3.3.2 Indicatiegebied 
De BOSK pleitte in 1992 voor een benadering waarbij “aan alle vrouwen in Nederland – 
ongeacht hun leeftijd of mogelijke familiegeschiedenis – informatie bekend behoort te komen 
over het bestaan van de mogelijkheid van een serumrisicoschatting, zodat vrouwen (…) zélf 
de keuze kunnen maken of ze voor de test in aanmerking wensen te komen.” (BOSK, 1992) 
De BOSK zei zich niet op het standpunt te stellen dat de serumscreening beschikbaar moest 
komen in de vorm van bevolkingsonderzoek. Een enigszins vergelijkbaar standpunt werd 
ingenomen door de KEMO in haar advies dat eveneens in 1992 gepubliceerd werd. Volgens 
de KEMO ging het bij serumscreening “om het geven van informatie over en vervolgens 
beschikbaar stellen van de test op een individuele vraag hierom”. (KEMO, 1992) Naar de 
mening van de KEMO ging het bij serumscreening helemaal niet om bevolkingsonderzoek, 
omdat er geen sprake is “van aanbod van de test buiten een bestaande arts-patiënt relatie”. 
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(KEMO, 1992) Deze standpunten zouden onderwerp van een controverse worden tussen de 
KEMO en de BOSK enerzijds en de Gezondheidsraad anderzijds.  
De Gezondheidsraad berekende in zijn advies uit 1994 de effecten van het invoeren 
van serumscreening als bevolkingsonderzoek. Door het wegvallen van de ongelijkheid 
(d.w.z. de leeftijdsgrens) zou een groter percentage foetus met Downsyndroom worden 
opgespoord. Het totale aantal met Downsyndroom aangedane baby’s dat geboren wordt uit de 
36+-groep bedraagt ongeveer 30 procent. Van die groep liet rond 1994 de helft van de 
zwangeren van 36 jaar of ouder een vruchtwaterpunctie of vlokkentest uitvoeren. Zodoende 
werd ongeveer 15 procent van het totale aantal met Downsyndroom aangedane foetus 
opgespoord. Indien maternale serumscreening aangeboden zou worden in een 
bevolkingsonderzoek, zouden daardoor veel meer foetus met Downsyndroom (en 
neuraalbuisdefecten) opgespoord worden in vergelijking met de bestaande leeftijdsscreening: 
“Langs deze weg kan de diagnose bij ongeveer 60% van de aangedane zwangerschappen 
worden gesteld en wordt tevens een aanwijzing verkregen voor mogelijke aanwezigheid van 
een open neuraalbuisdefect.” (Gezondheidsraad, 1994) De KEMO had eerder soortgelijk 
geconcludeerd, en wees op het feit dat er (relatief) minder ingrepen nodig waren en minder 
iatrogene abortussen zouden voorkomen (KEMO, 1992). 
 
3.3.2.1 Reikwijdte Wet op het bevolkingsonderzoek  
 
In de definitie van bevolkingsonderzoek wordt de nadruk gelegd op een aanbod van 
geneeskundig onderzoek: “aan een in beginsel klachtenvrije categorie van de bevolking, op 
initiatief van een arts of medische instelling.” (KEMO, 1992) Centrale begrippen bij de vraag 
of er wel of niet sprake is van bevolkingsonderzoek waren ‘aanbod’ en ‘in beginsel 
klachtenvrije categorie’. Beide achtte de KEMO niet van toepassing op serumscreening. Wat 
betreft het ‘in beginsel klachtenvrij’ argumenteerde de KEMO dat het bij serumscreening niet 
om een controleaanbod aan een klachtenvrije bevolkingsgroep gaat. Bij zwangeren is 
‘zwanger-zijn’ een indicatie voor medische zorg, evenals ‘zuigeling-zijn’ (KEMO, 1992). 
Over de term ‘aanbod’ bestonden twee opvattingen:  
 aanbod is het aanbieden van de test zelf; 
 van aanbod is ook sprake wanneer informatie gegeven werd over de test. 
Bij het geven van medische zorg kan informatieverstrekking over een test horen. Dit achtte 
de KEMO niet hetzelfde als het verstrekken van de test zelf: “De KEMO acht de door de 
regering in het wetsontwerp gegeven definitie niet van toepassing op het verstrekken van 
informatie over de tripletest.” (KEMO, 1992) 
De KEMO stelde dat bij leeftijdsscreening aan zwangeren van 36 jaar en ouder 
informatie gegeven moet worden over de mogelijkheid gebruik te maken van prenatale 
diagnostiek door de behandelend arts. Indien de zwangere het wenst, kan zij dan een 
diagnostische test krijgen. Deze leeftijdsscreening werd door de regering en 
volksvertegenwoordiging niet als bevolkingsonderzoek beschouwd, zo stelde de KEMO. Ook 
wees zij er op dat regering en volksvertegenwoordiging het aanbieden van de serum-AFP-
bepaling wel beschouwden als een bevolkingsonderzoek, en deze afwijzen: “omdat men de 
aldus ontstane legitimerende werking vanuit de overheid voor deze test niet aanvaardbaar 
acht.” (KEMO, 1992) De overwegingen die hieraan volgens de KEMO ten grondslag lagen, 
hadden betrekking op de – als enige beschikbare – handelingsoptie abortus provocatus en de 
te lage sensitiviteit en specificiteit.  
Hiertegenover plaatste de KEMO een andere zienswijze: “Naar haar idee kan het bij 
de triple-test zeer wel gaan om het door algemene voorlichting bekend maken van het bestaan 
van de triple-test aan zwangeren, en het ter beschikking stellen van de test uitsluitend aan die 
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vrouwen, die erom vragen.” (KEMO, 1992) De KEMO omarmde daarmee het door de BOSK 
voorgedragen idee.  
 
De Gezondheidsraad was het niet eens met de door de KEMO en de BOSK naar voren 
gebrachte visie. Hij behandelde in zijn advies over genetische screening onder andere de 
informatieverstrekking. Expliciet stelde de Raad dat hij het geven van voorlichting al bezag 
als het doen van een aanbod. De Gezondheidsraad stelde dat het karakter en de omvang van 
publieksvoorlichting er toe kan leiden dat de gehele doelgroep participeert in het onderzoek, 
waardoor dezelfde effecten behaald zouden worden als bij het gericht uitnodigen van de 
doelgroep (Gezondheidsraad, 1994). Het naar voren gebrachte standpunt door de KEMO en 
de BOSK om het geven van informatie – zoals gebeurt bij de leeftijdsscreening – over de 
tripeltest buiten de Wet op het bevolkingsonderzoek te houden deelde de Gezondheidsraad 
daarom niet. Dientengevolge pleitte hij als volgt: “In die visie behoort gezien de aard van de 
screening en de bedoeling van de wet, naar het oordeel van de commissie niet alleen de 
risicoschattende triple test binnen de WBO te vallen, maar ook de gebruikelijke screening van 
zwangeren van 36 jaar en ouder.” (Gezondheidsraad, 1994)  
 Zoals beschreven in de wet zou het geven van informatie ook inderdaad onder de Wet 
op het bevolkingsonderzoek komen te vallen in de volgende gevallen: “Als bijvoorbeeld een 
folder in de wachtkamer of een bordje op de deur de aandacht vestigt op de mogelijkheid om 
het onderzoek te ondergaan dan is dat een aanbod in de zin van de Wbo.” (VWS, 1996) Over 
de wenselijkheid en/of terechtheid hiervan werd getwijfeld. Gesteld werd dat vrouwen, 
wanneer zij over informatie beschikken betreffende de tripeltest na moeten denken over het 
krijgen van een kind met een ernstige afwijking en de mogelijkheid tot het ondergaan van een 
tripeltest: “‘Geïnformeerd zijn over’ is echter niet hetzelfde als ‘gedwongen zijn tot’.” (De 
Beaufort, 1996) 
 
3.3.2.2 Ongelijke toegankelijkheid 
 
Het beschikbaar stellen van serumscreening aan bepaalde groepen zwangeren leidde volgens 
de BOSK tot een onaanvaardbare rechtsongelijkheid “waarbij juist de groep vrouwen bij wie 
de meeste zwangerschappen plaatsvinden en uit wie het merendeel van kinderen met een 
ernstige chromosomale afwijking wordt geboren de mogelijkheid om voor de 
serumrisicoschatting te kiezen, wordt onthouden.” (BOSK, 1992) Deze overweging werd ook 
naar voren gebracht in het KEMO-advies. Bovendien – zo stelde de KEMO – werden 
hulpverleners voor problemen gesteld: “Een gevolg is ook dat binnen de beroepsgroep 
onzekerheid bestaat of men moreel of wellicht zelfs juridisch verplicht is zwangeren op de 
hoogte te brengen van het bestaan van de serumscreening.” (KEMO, 1992) De 
Gezondheidsraad stelde – in het algemeen – gezien de gewenste gelijke toegankelijkheid tot 
zorg een bevolkingsaanbod te rechtvaardigen. 
 
 
3.3.3 Kosten 
Financiering vormde geen belangrijk aandachtspunt in deze geanalyseerde periode. De 
Gezondheidsraad maakte een korte opsomming van een aantal baten en kostenposten indien 
een screeningsprogramma werd gestart. Tot de kosten rekende hij de feitelijke kosten van 
screening, zoals voorlichting, organisatie, uitvoering en evaluatie, en kosten van een 
natraject, zoals counseling en behandeling (Gezondheidsraad, 1994). Tot de mogelijke 
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besparing werden de verlaging van de zorgkosten van de betreffende gehandicapten 
gerekend. Daarbij werd opgemerkt dat kostenaspecten: “bij besluitvorming over genetische 
screening slechts een beperkte rol kunnen en mogen spelen. Nooit mag ook maar de indruk 
worden gewekt dat besparing op de kosten die samenhangen met aandoeningen een hoofdrol 
speelt bij de beoordeling van de toelaatbaarheid van een programma.” (Gezondheidsraad, 
1994) De gedachte hierachter was dat een economisch motief zou kunnen leiden tot 
maatschappelijke druk om tot de meest economisch voordelige handelingsoptie te kiezen. De 
overweging werd overgenomen in het debat in de Tweede Kamer: “Voorkomen moet worden 
dat een sfeer ontstaat waarin er in feite alleen nog aandacht is voor de economische 
profijtelijkheid van toepassing van medische technieken.” (Tweede Kamer, 1996, nr. 3) 
 
In het Tijdschrift voor Verloskundigen voorzag men een verdere stijgen van de kosten als 
gevolg van een verdere medicalisering van de zwangerschap en de bevalling, onder andere 
als gevolg van de stelling dat screening slechts verantwoord kan gebeuren in combinatie met 
een echoscopische termijnbepaling (Cuppen & Van de Coevering, 1994). Serumscreening 
zou volgens de auteurs kosteneffectief kunnen worden ingevoerd, maar bij deze berekening 
werd nog geen rekening gehouden met counseling en begeleiding. Voorts werd gesteld dat de 
werkelijke kosten vooral op het immateriële vlak liggen (Cuppen & Van de Coevering, 
1994). 
 
 
3.3.4 Zorg 
De KEMO stelde dat de overheid veel aandacht heeft voor bevolkingsonderzoeken. Speciale 
wetgeving hiervoor – de Wet op het bevolkingsonderzoek – was in de maak: “De 
belangrijkste reden voor overheidsregulering op dit gebied is dat men wil waarborgen dat de 
bevolking of groepen van de bevolking alleen met kwalitatief goede bevolkingsonderzoeken 
geconfronteerd kunnen worden. Vanwege de legitimerende werking en drang die van 
bevolkingsonderzoeken uitgaan, stelt de overheid kwalitatieve eisen aan de testmethode, de 
aard van de op te sporen ziekten of aandoeningen, de organisatie en dergelijke.” (KEMO, 
1992)  
 
3.3.4.1 Voorlichting 
 
Volgens de BOSK moest de tripeltest niet voor alle zwangeren beschikbaar komen in de 
vorm van een bevolkingsonderzoek. Bij bevolkingsonderzoek was de informed consent niet 
gegarandeerd en kon de vrije keuze van de zwangere onder maatschappelijke druk komen te 
staan bij een te betreuren positief testresultaat bij vervolgonderzoek (BOSK, 1992). Wel 
moesten alle Nederlandse vrouwen en niet alleen de zwangere populatie geinformeerd zijn 
over het bestaan van serumscreening.  
De KEMO zag wel een probleem met betrekking tot de voorlichting gezien de 
decentrale opzet van de Nederlandse prenatale zorg. De KEMO stelde echter dat 
proefonderzoek juist zou kunnen uitwijzen of het probleem onoplosbaar was of niet.  
Problemen met betrekking tot de organisatie van voorlichting werden ook 
geconstateerd in het Tijdschrift voor Verloskundigen, en had vooral betrekking op de 
complexiteit van de informatie. Als nadeel werd genoemd dat met iedere zwangere expliciet 
gesproken moest worden over de kans van het krijgen van een kind met Downsyndroom of 
een neuralebuisdefect: “Het begrip risicoschatting moet uitgelegd en begrepen worden. Het is 
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daarbij van belang dat men zich realiseert dat het gaat om risicoschatting en niet om 
diagnostiek.” (Christiaens, 1994) 
In een ander artikel in het tijdschrift werd opgevoerd dat voorlichting over de 
gebruikelijke prenatale diagnostiek relatief simpel te begrijpen is, vooral omdat de informatie 
veelal hoog opgeleide zwangeren (van 36 jaar en ouder) betrof (Van Berkel & Wakker, 
1994). Bij het informeren van alle zwangere vrouwen over serumscreening zouden 
problemen ontstaan: “Met het aanbieden van de serumscreening aan alle zwangere vrouwen 
wordt de groep veel breder van samenstelling. Bovendien is de kennis die overgedragen moet 
worden veel gecompliceerder: het gaat om het uitleggen van het verschil tussen een 
screeningtest en een diagnostische test en het overdragen van begrippen als fout-positief en 
fout-negatief.” (Van Berkel & Wakker, 1994) 
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3.3.4.2 Geruststelling, angst en medicalisering 
 
Veel zwangeren – zo bleek uit onderzoek waaraan auteurs in het Tijdschrift voor 
Verloskundigen refereerden – gebruikten de test als geruststelling: “De vrouwen in ons 
onderzoek staan in het algemeen positief tegenover de mogelijkheid van serumscreening. 
Veel zwangeren willen de MSS [maternale serumscreening] vooral benutten om gerustgesteld 
te worden.” (Roelofsen & Kamerbeek, 1994) De test zou tevens van voordeel zijn voor 
zwangeren die geen indicatie hebben voor diagnose: “Veel van de vrouwen tussen de 30 en 
36 jaar die met een verzoek tot amniocentese op psychosociale indicatie komen, putten 
voldoende geruststelling uit een ‘laag risico’ uitslag van de triple test, terwijl degene die in 
een ‘verhoogd risico’ categorie komen, zekerheid kunnen krijgen via amniocentese.” 
(Christiaens, 1994) 
Door het vaak voorkomen van een positieve testuitslag, werden echter veel vrouwen 
doorverwezen voor vervolgonderzoek: “Het aantal fout-positieven is respectievelijk 3 en 7% 
[verdeeld over een verhoogd risico voor neuraalbuisdefecten en Downsyndroom]”. 
(Roelofsen & Kamerbeek, 1994) In totaal zou dus ongeveer 10 procent van het totaal aantal 
zwangeren op basis van de testuitslag in een vervolgtraject terechtkomen. Zowel in het 
Tijdschrift voor Verloskundigen als in het advies van de Gezondheidsraad werd opgemerkt 
dat als gevolg van de tripeltest angst en stress werden opgeroepen (Gezondheidsraad, 1994). 
De extra stress zou negatieve gevolgen kunnen hebben voor de zwangerschap, aangezien er 
onderzoek voorhanden was dat aangaf: “dat de gesteldheid van de moeder van invloed is op 
de uitkomst van de zwangerschap”. (Van Berkel & Wakker, 1994) In een ander artikel werd 
gesteld dat als gevolg van het uitgaan van een afwijking van de foetus angst tijdens de 
zwangerschap wordt gestimuleerd, waardoor meer bevallingen zouden worden begeleid door 
gynaecologen (in plaats van vroedvrouwen) en meer bevallingen zouden plaatshebben in het 
ziekenhuis (in plaats van thuis): “Dat zou je voor lief kunnen nemen, wanneer daarmee de 
gezondheid (zowel lichaamlijk als geestelijk en sociaal) van de betrokkenen zou toenemen, 
maar vaak blijkt het tegendeel.” (Cuppen & Van der Coevering, 1994) 
 
In haar advies maakte de KEMO melding van het medicaliserende effect op de zwangerschap 
van serumscreening, en noemde medicalisering van de zwangerschap een ‘feit’ omdat in 
Nederland zwangeren ruime professionele begeleiding krijgen, echter: “Maatschappelijk is 
nog geenszins uitgediscussieerd wanneer medicalisering als negatief beschouwd kan 
worden.” (KEMO, 1992) 
Bij het aanbieden van prenatale serumscreening aan alle zwangeren zou er volgens de 
Gezondheidsraad een situatie kunnen ontstaan van spanning tussen het eerder genoemde 
principe van gelijke toegankelijkheid en het principe van niet-schaden: “Bij de triple test zal 
vijf procent van de gescreende vrouwen worden geconfronteerd met een testuitslag die wijst 
op een verhoogde kans op een foetus met DS. Bij slechts 1 op de 70 van hen zal 
vervolgonderzoek uitwijzen dat het kind daadwerkelijk is aangedaan.” (Gezondheidsraad, 
1994) De rechtvaardige verdeling van het aanbod zou zo kunnen leiden tot onnodige angst en 
onterechte geruststelling (Gezondheidsraad, 1994).  
Door het identificeren van zwangeren met een groter risico op een foetus met een 
afwijking (in vergelijking tot hun leeftijdsgenoten) zou het gebruik van diagnostiek 
gerationaliseerd kunnen worden (Christiaens, 1994). Dit zou echter kunnen leiden tot nieuwe 
problemen voor zwangeren: “Dit leidt tot (verdere) medicalisering van de zwangerschap, 
omdat alle vrouwen de lasten van de screening dragen en niet alleen de vrouwen met een 
verhoogd risico.” (Timmermans & Stiggelbout, 1996) De auteurs stelden dat hierdoor de 
onrechtvaardige verdeling van voor- en nadelen van de tripeltest toeneemt. 
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3.3.4.3 Normatieve techniek 
 
Acceptatie gehandicapten 
De beschikbaarheid van prenatale tests – en de daarmee samenhangende handelingsoptie 
abortus – zou kunnen leiden tot een verminderde acceptatie van gehandicapten in de 
samenleving en verminderde wil om de hoogstaande verzorging voor deze mensen op peil te 
houden: “Een dergelijke ontwikkeling zou desastreus zijn en de vrije keuze van de 
aanstaande ouders bij dergelijke moeilijke beslissingen bedreigen.”120 (Gezondheidsraad, 
1994) De Gezondheidsraad maakte zich daarom sterk om bij eventuele 
screeningsprogramma’s de mogelijkheden tot opvang, begeleiding en integratie op peil te 
houden, zodat men ook daadwerkelijk zou kunnen kiezen om een kind met Downsyndroom 
of een neuralebuisdefect ter wereld te laten komen: “Slechts als deze zijn gegarandeerd, 
hebben ouders die een kind met een ernstige handicap verwachten een werkelijke keuze 
tussen afbreken of continueren van de zwangerschap.” (Gezondheidsraad, 1994)  
De beschikbaarheid van de test zou tot gevolg hebben dat een verschuiving zou 
optreden in hetgeen dat als acceptabel gezien werd: “Er wordt niet gescreend op afwijkingen 
die onacceptabel zijn, maar de afwijkingen die opgespoord kunnen worden, worden 
onacceptabel.” (Cuppen & Van de Coevering, 1994) Andere onderzoekers trokken een 
soortgelijke conclusie: juist de beschikbaarheid van de tripeltest doet de vraag naar het testen 
stijgen. Zij noemden dit het ‘technologisch imperatief’ (Timmermans & Stiggelbout, 1996). 
Tijdens het gevoerde debat in de Tweede Kamer werd een soortgelijke uitspraak geuit: “de 
vraag of een aandoening al dan niet te dragen is, mede zal worden beïnvloed door het aanbod 
van prenataal onderzoek en de daaruit voortvloeiende adviezen.” (Tweede Kamer, 1996, nr. 
3) Deze conclusie werd niet door alle Kamerleden gedeeld; een aanzienlijke 
verantwoordelijkheid voor de mate van medicalisering lag bij de ouders en politiek: “Wat 
ervaren wordt als een gezondheidsprobleem, wordt in belangrijke mate bepaald door de ernst 
van de aandoening. Daarbij is uiteraard een bepaalde ondergrens waar beneden geen 
prenataal onderzoek wordt aangeboden, maar in het algemeen kan de ernst van de aandoening 
eigenlijk alleen door de ouders zelf worden bepaald.” (Tweede Kamer, 1996, nr. 3)  
 
Abortus 
De KEMO vond het ontbreken van mogelijkheden tot een behandeling bij prenataal 
vastgestelde Downsyndroom en neuralebuisdefecten geen afdoende reden om af te zien van 
haar advies. Het zou gaan om een “probleempunt van ruimere strekking” dat ook bij de 
gebruikelijke prenatale diagnostiek speelt. De individuele keuzevrijheid om al dan niet 
gebruik te maken van diagnostisch onderzoek wilde men graag gewaarborgd zien (KEMO, 
1992). Als argument ‘pro triple-test’ noemde de KEMO het afnemen van iatrogene 
abortussen doordat minder vrouwen boven de 36 jaar een vruchtwaterpunctie of vlokkentest 
zullen ondergaan. In een kritiek in Medisch Contact werd ondermeer gereageerd op dit laatste 
argument: “Aan de andere kant zal de invoering van de serumscreening bij vrouwen jonger 
dan 36 jaar een groot aantal iatrogene abortussen veroorzaken, die de KEMO bij de 36-
jarigen juist zegt te willen vermijden.” (Van Berkel & Van Wingerden, 1993)  
 
                                                 
120 Gewezen werd in dit verband op de laagdrempeligheid van de test, waardoor de weigering tot het ondergaan 
van de test zou kunnen leiden tot minder begrip en tolerantie: “’Je had dat toch zonder risico kunnen laten 
nakijken’. De test wordt dan te gemakkelijk beoordeeld op grond van het niet invasieve karakter ervan (een 
buisje bloed afnemen is toch een fluitje van een cent) in plaats van op de ingrijpende consequenties (en daar gaat 
het om).” (De Beaufort, 1996) 
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Tijdens het debat in de Tweede Kamer werd de handelingsoptie abortus uitgebreid 
besproken. Een Kamerlid merkte op dat “in de samenleving een houding is te bespeuren dat 
geboorten van baby’s met bijvoorbeeld het syndroom van Down zoveel mogelijk moeten 
worden voorkomen en dat prenataal onderzoek dient om de indicatie te leveren om zo’n 
zwangerschap af te breken.” (Tweede Kamer, 1996, nr. 3) De discussie richtte zich hierdoor 
op de beschermwaardigheid van het leven en de vraag bij wie het beschikkingsrecht ligt. 
Enerzijds konden alleen de ouders een gedegen afweging maken over welk leed dragelijk is, 
anderzijds kon een normerende inbreng verwacht worden van de overheid (Tweede Kamer, 
1996, nr. 3). “De stem van de ouders weegt zwaar, maar het gaat hierbij ook om de 
beschermwaardigheid van het (gehandicapte) leven.” (Tweede Kamer, 1996, nr. 3) 
Bovendien werd gesteld dat met de keuze voor abortus voorbij gegaan werd aan de 
ontwikkelingen die de kwaliteit van leven van mensen met Downsyndroom verbeteren 
(Tweede Kamer, 1996, nr. 3).  
Tijdens het Kamerdebat werd gewezen op de andere handelingsoptie, namelijk het 
voorbereiden op de komst van een gehandicapt kind (Tweede Kamer, 1996, nr. 3). De 
voorbereiding kon volgens onderzoekers betrekking hebben op de bevalling en opvang, 
welke in samenspraak met de kinderarts dan gepland konden worden. Ook zou de pas 
geborene extra gecontroleerd kunnen worden op aandoeningen die voorkomen bij kinderen 
met Downsyndroom of neuralebuisdefecten (Wildhagen et al., 1996). Wildhagen et al. 
stelden dit – samen met abortus – gelijk aan een zinvolle handelingsoptie zoals bedoeld door 
de Commissie Genetische Screening. Een positieve testuitslag op basis van verhoogde 
waarden vormde een indicatie – zo bleek uit onderzoek – voor: “een grotere kans op een 
slechte zwangerschapsuitkomst”. (Van Leent, 1994) De slechte zwangerschapsuitkomst had 
betrekking op complicaties bij de zwangerschap, bijvoorbeeld intra-uteriene vruchtdood, 
eerste week sterfte of vroeg-geboorte. 
 
 
3.3.5 Samenvatting & beschouwing 
Deze tweede geanalyseerde periode loopt van 1991 tot en met 1996. De periode tot 1996 
werd gebruikt als voorbereiding op het inwerking treden van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek. De start ligt bij de brief van de staatssecretaris aan de Tweede Kamer 
waarin hij zijn afwijzende standpunt bekend maakt met betrekking tot de mogelijkheid van 
maternale serumscreening op Downsyndroom. De mogelijkheid van een bloedtest om foetus 
op Downsyndroom (en neuralebuisdefect) te screenen vormde een belangrijke impuls om 
onderzoek naar de tripeltest te doen. Een voorstel werd hiertoe geschreven en ingediend.  
De Kerncommissie Ethiek Medisch Onderzoek (KEMO) beoordeelde dit 
onderzoeksvoorstel positief. Tevens adviseerde de KEMO om informatieverstrekking buiten 
de Wet op het bevolkingsonderzoek te houden.  
De Gezondheidsraad bracht in het kader van de introductie van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek het advies Genetische Screening uit. In dit advies werd geadviseerd om 
het geven van informatie over onderzoek (in dit geval: de tripeltest) op te nemen in de Wet op 
het bevolkingsonderzoek. Dit advies stond haaks op het advies van de KEMO 
 
De KEMO concludeerde dat er voor individuele vrouwen zwangeren grote voordelen te 
behalen vielen indien zij in staat werden gesteld te kiezen voor de tripeltest. Vandaar dat de 
KEMO – in navolging van de BOSK – impliciet pleitte voor het informeren van alle vrouwen 
over het bestaan van de tripeltest. Zwangeren van alle leeftijden zouden vervolgens zelf 
kunnen kiezen om de test al dan niet te ondergaan. Hier zou veel winst mee geboekt kunnen 
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worden, want de meeste kinderen met Downsyndroom worden geboren uit moeders van 36 
jaar en jonger, alzo stelden de KEMO en de BOSK.  
 De KEMO besprak in haar advies diverse, mogelijk aan de test klevende bezwaren 
zoals het risicoschattende karakter van de test en de daarmee gepaarde beperkte sensitiviteit 
en specificiteit; ontstane onrust bij zwangeren als gevolg van fout-positieve testuitslag; de 
mogelijke ondermijning van het vertrouwen in de bestaande prenatale diagnostiek; de 
medicalisering van de zwangerschap; en het niet voorhanden zijn van een behandeling na de 
prenataal vastgestelde afwijking. Desondanks stelde de KEMO dat al deze veronderstelde 
problemen geen argumenten boden om het onderzoeksvoorstel af te wijzen, maar juist om die 
veronderstellingen te onderzoeken. De KEMO wees hierbij op een aantal belangrijke “pro-
tripeltest argumenten” om het proefonderzoek door te laten gaan: 
 extra testmogelijkheid voor vrouwen van 36 jaar of ouder, waardoor bij lage 
risicogroep het diagnostisch onderzoek achterwege gelaten kan worden; 
 zwangeren jonger dan 36 jaar kunnen laten nagaan of zij een verhoogd risico hebben, 
en indien zij tot de hogere risicogroep behoren, krijgen zij toegang tot diagnostisch 
vervolgonderzoek; 
 door het aanbieden van de test wordt een bestaande ongelijkheid opgeheven; 
 meer foetus met Downsyndroom en neuraalbuisdefecten worden gedetecteerd, met 
(relatief) minder ingrepen en minder iatrogene abortussen. 
 
De Gezondheidsraad pleitte in zijn advies ervoor ruimte te laten voor mogelijkheden tot 
screening op onbehandelbare aandoeningen. In dit verband werd het begrip ‘zinvolle 
handelingsoptie’ geïntroduceerd. In de optiek van de Gezondheidsraad kon abortus een 
zinvolle handelingsoptie zijn, indien het voor de zwangere een aanvaardbare (geen principiële 
bezwaren) en reële (abortus voor de wettelijke termijn) oplossing was.  
De minister schaarde zich achter het standpunt dat screening niet op voorhand 
afgewezen diende te worden. Dit gold ook als het screening betrof naar aandoeningen 
waarvoor geen behandelingsoptie aanwezig is of als het onderzoek psychische belasting met 
zich meebrengt. De minister was het niet eens met de definitie ‘zinvolle handelingsoptie’. In 
de definitie van de Gezondheidsraad was ruimte voor zwangerschapsafbreking; de minister 
stelde dat van een zinvolle handelingsoptie alleen sprake kon zijn in het pre-conceptionele 
stadium. De door de Gezondheidsraad voorgestelde zinvolle handelingsoptie bij het 
aanbieden van de tripeltest in een bevolkingsonderzoek werd door de minister afgewezen, 
omdat zij de – met het aanbod verbonden – consequentie van abortus niet acceptabel achtte.  
 
Probleemdefinities 
 
Reikwijdte Wet op het bevolkingsonderzoek 
De KEMO en de BOSK bepleitten beide een onderscheid tussen het verstrekken van 
informatie en het aanbieden van de serumtest. Voorgelichte zwangeren zouden dan na 
weging van de voor- en nadelen zelf kunnen vragen om de tripeltest.  
De KEMO refereerde hier aan de bestaande situatie bij zwangeren van 36 jaar en 
ouder, aan wie hulpverleners informatie moeten geven over mogelijkheden tot diagnostiek. 
Zwangeren kunnen dan zelf vragen om een vruchtwaterpunctie of vlokkentest, van aanbod is 
geen sprake. Deze regeling werd volgens de KEMO niet als bevolkingsonderzoek 
beschouwd; waarom de tripeltest dan wel? Gezien deze redenering zou de tripeltest buiten de 
Wet op het bevolkingsonderzoek gehouden kunnen worden. Bovendien zou het niet gaan om 
een klachtenvrije groep, zoals in de definitie van bevolkingsonderzoek, zwanger-zijn is 
tenslotte een indicatie voor medische hulp.  
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 De Gezondheidsraad zou de minister adviseren om óók het geven van informatie over 
genetische screening (in casu: de tripeltest) te bezien als bevolkingsonderzoek. De 
overweging die hieraan ten grondslag lag, was dat het legitimerende karakter van informatie 
over de tripeltest door hulpverleners en omvang van publieksinformatie een zelfde uitwerking 
zou kunnen hebben als het aanbod voor de tripeltest zelf. Ook zou de Raad adviseren om het 
geven van informatie over prenatale diagnostiek aan zwangeren van 36 jaar en ouder te 
plaatsen onder de Wet op het bevolkingsonderzoek. Bij het inwerking treden van de wet in 
1996 werd vermeld dat het geven van informatie over of wijzen op de mogelijkheid tot 
onderzoek (bijvoorbeeld de tripeltest) bezien moest worden als een aanbod, zoals bedoeld in 
de Wet op het bevolkingsonderzoek.  
 
Voorlichting 
De BOSK vreesde dat bij de voorlichting de informed consent onder druk zou komen te 
staan. De KEMO noemde dat probleem ook. Voor haar was het echter aanleiding om te 
pleiten voor de organisatie van proefonderzoek, zodat nagegaan kon worden of het hier een 
onoplosbaar probleem betrof. De auteurs van de bijdragen in het Tijdschrift voor 
Verloskundigen zagen bij de voorlichting vooral problemen ontstaan vanwege de 
complexiteit van de informatie. 
 
Ongelijkheid 
Het bestaande aanbod aan zwangeren van 36 jaar en ouder vonden de BOSK, de KEMO en 
de Gezondheidsraad een probleem. Voor de eerste twee genoemde was dit aanleiding om te 
pleiten voor de mogelijkheid tot het informeren van alle Nederlandse vrouwen (BOSK, 1992) 
of zwangeren (KEMO) over de tripeltest, zodat de bestaande ongelijkheid opgeheven zou 
worden. Een resultaat van het opheffen van de bestaande ongelijkheid was dat op die manier 
de test beschikbaar kon komen aan de groep vrouwen met weliswaar een laag risico op een 
kind met Downsyndroom, maar waar wel de meeste kinderen met het syndroom uit geboren 
werden. Dit zou volgens cijfers van de Gezondheidsraad en de KEMO leiden tot het opsporen 
van ongeveer 60 procent van de met Downsyndroom aangedane foetus.  
 Het hogere percentage prenataal opgespoorde foetus met Downsyndroom zou ten 
kosten kunnen gaan van twee leidende principes in de gezondheidszorg, aldus de 
Gezondheidsraad en enkele betrokken onderzoekers; de rechtvaardige verdeling (ofwel: 
gelijke toegankelijkheid tot de tripeltest) van het aanbod zou leiden tot vergroting van 
(onterechte) angst en onterechte geruststelling als gevolg van het feit dat de tripeltest een 
risicoschatting is, en daarmee geen betrouwbaarheid biedt.  
 
Geen betrouwbare test 
De tripeltest is een risicoschattende test. Daarmee hangt het voorkomen van fout-positieve en 
fout-negatieve testuitslagen samen. Dit probleem werd gedeeld door de staatssecretaris, de 
KEMO en de auteurs die een bijdrage leverden voor het Tijdschrift voor Verloskundigen.  
Uit onderzoek bleek dat geruststelling voor veel zwangeren de motivatie was om een 
tripeltest te ondergaan. Maar door het voorkomen van fout-negatieve testuitslagen zouden 
zwangeren ten onterechte gerustgesteld worden. Dit probleem werd genoemd door de 
Gezondheidsraad en enkele onderzoekers. De KEMO voorzag hierdoor een mogelijke 
vermindering van het vertrouwen in de prenatale diagnostiek. 
Uit onderzoek bleek het in bijna 10 procent van de totale testuitslagen om fout-
positieve uitslagen te gaan. Deze vrouwen zouden ten onrechte in een situatie verkeren van 
angst, onrust en stress. Dit werd als probleem gezien door de staatssecretaris, de KEMO en de 
auteurs van de bijdragen in het Tijdschrift voor Verloskundigen. De zwangeren met een 
positieve testuitslag zouden in het vervolgtraject terecht komen. Deze vrouwen zouden 
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gemedicaliseerd worden. Bovendien, zo werd gesteld in een redactionele bijdrage van 
Medisch Contact, zou als gevolg van het beschikbaar zijn van de test voor alle zwangeren en 
het benodigde vervolgonderzoek – zoals werd voorgesteld door de KEMO – het aantal 
iatrogene abortussen toenemen in de groep zwangeren zonder indicatie voor prenatale 
diagnostiek.  
 
Normatieve techniek 
Bevolkingsonderzoek verkondigt de impliciete boodschap dat mensen met handicaps beter 
niet geboren kunnen worden. Hierdoor kon de acceptatie van gehandicapten in de 
maatschappij onder druk komen te staan. De KEMO, de Gezondheidsraad en diverse 
onderzoekers achtten dit onwenselijk. Ook de leden van de Tweede Kamer maakten tijdens 
het debat dit een ongewenste ontwikkeling te vinden. Men wees hierbij op de taak van de 
overheid om maatregelen te treffen om obstakels voor gehandicapten en hun verzorgers in de 
maatschappij weg te nemen.  
 De beslissing over het uitvoeren van abortus – in het algemeen – werd door de 
minister en diverse Kamerleden bij het individu gelegd. Dit mocht echter geen vrijbrief 
vormen voor iedere abortus. Gezien de legitimerende werking van bevolkingsonderzoek – en 
de soms daarmee gepaarde optie abortus – werd opgeroepen tot een normerende inbreng van 
de overheid. Dit zou nodig zijn omdat de acceptatie van gehandicapten onder druk zou 
komen. Het idee daarbij was dat de beschikbaarheid van tests de vraag ernaar bepaalde, en 
dat de beschikbaarheid van instrumenten om te screenen op diverse aandoeningen bepaalde 
tot in hoeverre die aandoeningen als acceptabel werden beschouwd. De legitimerende 
werking zit dus niet alleen in het aanbod, maar ook in de interventie zelf. Een normerende 
inbreng van de overheid werd daarom als gewenst opgevoerd tijdens het debat in de Tweede 
Kamer. 
 
 
3.4 3e Kritische periode 
 
3.4.1 Inleiding 
Op 7 mei 2001 adviseerde de Gezondheidsraad de minister van Volksgezondheid, Welzijn & 
Sport als volgt: “De commissie concludeert dat, mits aan in het advies gestelde voorwaarden 
wordt voldaan, kansbepalende screening op Downsyndroom een dermate beter alternatief is 
voor het bestaande aanbod aan zwangeren van 36 jaar en ouder, dat invoering ervan, als een 
aanbod aan alle zwangeren, niet langer zou mogen worden uitgesteld. Onder dezelfde 
voorwaarden vindt de commissie ook invoering van prenatale screening op 
neuralebuisdefecten gewenst.”121,122 (Gezondheidsraad, 2001) De Gezondheidsraad 
                                                 
121 Binnen de Vereniging Klinische Genetica Nederland (VKGN) werd het advies van de Gezondheidsraad 
breed gesteund. 
122 Het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn & Sport nodigde deelnemers aan een georganiseerde 
consultatiebijeenkomst uit hun standpunt over het advies van de Gezondheidsraad per brief bekend te maken. 
Deze standpunten zijn voor het onderzoek ‘Ruimte voor rechtvaardigheid’ verzameld en verwerkt in voetnoten 
in het voor u liggende rapport. Het verwerken van de argumenten van de organisaties in voetnoten impliceert 
niet dat zij van ondergeschikt belang zijn. Getracht is om zodoende – vanwege de vele en divers ingebrachte 
overwegingen van rechtvaardigheid door de verschillende organisaties – de leesbaarheid van deze rapportage te 
bewaren. 
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beantwoordde de vraag of het aanbieden van de tripeltest aan alle zwangeren moreel 
aanvaardbaar is positief, door de serumscreening te vergelijken met de bestaande 
leeftijdsscreening: “Vastgesteld moet worden dat prenatale screening op Downsyndroom in 
ons land al sinds lang bestaat. Met de aanvaarding van die praktijk (het aanbod aan 
zwangeren van 36 jaar en ouder een vruchtwaterpunctie of vlokkentest te ondergaan) is, 
althans impliciet, ook antwoord gegeven op de vraag of met prenatale screening op 
aandoeningen als Downsyndroom en neuralebuisdefecten een moreel aanvaardbaar doel 
gediend kan zijn.” (Gezondheidsraad, 2001)  
 
Krachtens de Wet op het bevolkingsonderzoek is bevolkingsonderzoek naar Downsyndroom 
en neuralebuisdefecten vergunningplichtig, omdat het hierbij gaat om de opsporing van een 
niet-behandelbare aandoening.123 Met de toegevoegde bepaling (artikel 7, lid 3) dat een 
vergunning slechts wordt verleend “als bijzondere omstandigheden daartoe aanleiding geven” 
zou het bijna onmogelijk zijn om een vergunning te verlenen (Gezondheidsraad, 2001). 
Echter, abortus van een foetus met een ernstige aandoening kan voor betrokkenen een 
zinvolle handelingsoptie betekenen, leed kan immers worden voorkomen. Het is tevens een 
juridisch aanvaardbare optie op grond van de Wet afbreking zwangerschap (WAZ): “Daarop 
berust ook het bestaande screeningsaanbod aan zwangeren van 36 jaar en ouder, waarvoor de 
Minister van VWS in 1998 een voorlopige WBO-vergunning heeft gegeven.” 
(Gezondheidsraad, 2001)  
Het incidentiecijfer van levendgeboren baby's met Downsyndroom bedraagt volgens 
de Gezondheidsraad 0,19 procent. Cijfers over het prenataal opsporen van foetus met 
neuralebuisdefecten werden ook genoemd in het advies, en bedragen ongeveer 0,05 procent: 
“ofwel per jaar 100 levendgeborenen met een neuralebuisdefect.” (Gezondheidsraad, 2001) 
De werkelijke incidentie ligt hoger. Een aantal gevallen wordt prenataal vastgesteld. Indien 
de wettelijke termijn voor abortus niet was verlopen, koos ruim 90 procent van de zwangeren 
voor een abortus na diagnose (Gezondheidsraad, 2001).  
 
Bevolkingsonderzoek naar niet-behandelbare aandoeningen is volgens de Wet op het 
bevolkingsonderzoek dus vergunningplichtig. Ook het geven van informatie over de test valt 
onder de vergunningplicht. Aan hulpverleners (vroedvrouwen, gynaecologen) is echter nooit 
een vergunning toegekend. Zij mogen daardoor zwangeren niet op de hoogte stellen van het 
bestaan van de test. Wel mogen zwangeren er zelf om vragen, waarna de hulpverlener de test 
mag afnemen. Dit in tegenstelling tot vrouwen van 36 jaar en ouder – aan wie hulpverleners 
overeenkomstig de Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst (WGBO) – verplicht 
zijn zwangeren te informeren over de diverse testen en haar deze te laten ondergaan, als zij 
hierom vraagt. “Hiermee wordt een ongelijkheid gecreëerd op basis van vooraf bij de cliënt 
bestaande kennis.” (Visser et al., 2001) Deze regeling wordt dan ook door veel hulpverleners 
in de prenatale zorg ervaren als een spagaat (Gezondheidsraad, 2001).  
 
Het advies van de Gezondheidsraad was niet onomstreden.124 Na publicatie ontwikkelde zich 
een debat over het al dan niet aanbieden van de tripeltest in een bevolkingsonderzoek. 
                                                 
123 “Aangezien de wetgever heeft uitgesproken dat zwangerschapsafbreking niet als een vorm van preventie kan 
worden beschouwd, is prenatale screening op Downsyndroom en neuralebuisdefecten vergunningplichtig.” 
(Gezondheidsraad, 2001) 
124 Zo is de Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot Bevordering der Geneeskunst (KNMG) “geen 
voorstander van uitvoering van het voorstel op dit moment. Het lijkt wenselijk om eerst de resultaten van een 
nader onderzoek in de vorm van een pilot af te wachten om meer zicht te hebben op factoren die voor 
beslissingen over een grootschaliger invoering van cruciaal belang kunnen zijn.” (KNMG, 2002); De Federatie 
van Ouderverenigingen (FVO) zou zich ook uitspreken tegen het advies van de Gezondheidsraad. 
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Tegenstanders van een bevolkingsonderzoek – in dit rapport met de opponenten aangeduid – 
publiceerden een aantal artikelen. Een eerste kritische publicatie was afkomstig van de 
gynaecologen Kleiverda & Vervest. Zij konden zich niet vinden in dit advies en vonden dat 
het diametraal tegenover het in Nederland veel gebruikte uitgangspunt van risicoselectie 
stond en wezen dientengevolge het aanbieden van de tripeltest aan alle zwangeren af 
(Kleiverda & Vervest, juni 2001). Een andere publicatie kwam van de hand van de 
gynaecologen Hamerlynk & Knuist. Zij splitsten het incidentiecijfer van Downsyndroom uit 
naar maternale leeftijd en betrokken in hun overwegingn de slechtere 
tripeltestkarakteristieken voor jongere zwangeren, en concludeerden op grond daarvan dat het 
aanbieden van de tripeltest beperkt moest worden tot zwangeren van 30 jaar en ouder. De 
groep zwangeren jonger dan 30 moest het aanbod onthouden worden.125 Op de kritiek van de 
opponenten werd in twee publicaties namens de Commissie Prenatale Screening gereageerd 
door Van der Maas & Dondorp, respectievelijk voorzitter en secretaris van de betreffende 
Gezondheidsraadcommissie.126 In een interview meldde voorzitter Van der Maas dat de 
notulen van de commissievergaderingen over de testkarakteristieken – welke uitgebreid 
tijdens de vergaderingen werden besproken – gebruikt zijn bij het geven van repliek aan de 
opponenten (Van der Maas, Gezondheidsraad). 
 Door het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn & Sport werd een 
consensusbijeenkomst georganiseerd in oktober 2001. Aanleiding was volgens de 
geïnterviewde beleidsmedewerker van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn & Sport 
de gesignaleerde discrepantie tussen het advies van de Gezondheidsraad en dat wat de 
Nederlandse bevolking ‘wil’. Tijdens de consultatiebijeenkomst konden hulpverleners en 
andere (maatschappelijke of organisatorisch) betrokkenen visies ten aanzien van het advies 
van de Gezondheidsraad naar voren brengen. De bijeenkomst diende om te zien hoe de 
meningen over maternale serumscreening in de maatschappij verdeeld zijn, zodat beleid 
ontwikkeld kan worden dat draagvlak heeft (Den Hartog, ministerie VWS). 
Na de bijeenkomst werden de deelnemers uitgenodigd om hun standpunt inzake het 
advies van de Gezondheidsraad per brief bekend te maken aan de minister. De diverse 
standpunten en bijbehorende overwegingen waren zeer divers, en zijn in de voor u liggende 
rapportage in voetnoten opgenomen.  
 
De minister is verplicht 3 maanden na het verschijnen van een advies van de 
Gezondheidsraad met een standpunt komen. In juni 2003 is nog altijd geen standpunt bekend 
gemaakt. In oktober 2002 ging Borst – inmiddels oud-minister Volksgezondheid, Welzijn & 
Sport – tijdens een interview wel in op het advies. Zij maakte bekend destijds voornemens te 
zijn geweest niet in één keer de leeftijdsgrens los te laten; zij had het voornemen de huidige 
leeftijdsgrens van 36 jaar periodiek te verlagen (Visser & Maassen). Reden voor het 
uitblijven van een standpunt was dat zij eerst wilde weten welke maatschappelijke 
gevoeligheden spelen omtrent het uitvoeren van het advies. Borst: “Bij zo’n advies vind ik 
het nuttig om de discussie in de samenleving te laten opkomen en te kijken welke argumenten 
er worden ingebracht, voordat je als minister een besluit neemt.” (Visser & Maassen)  
 Een minister heeft, aldus Borst, rekening te houden met vele factoren, en niet alleen 
met een wetenschappelijk advies. Zij noemde in het interview het advies van de 
                                                 
125 Het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) onderschreef deze conclusie. Zij berichtte de minister van 
Volksgezondheid, Welzijn & Sport over haar standpunt als volgt: “Het College hecht groot belang aan een 
doeltreffende en doelmatige screening. Voor vrouwen onder de 30 jaar is het discutabel of de voorgestelde 
screening de verwachte doelmatigheid en doeltreffendheid oplevert.” (CVZ, 2001)  
126 In een reactie liet de NVOG weten zich te voegen bij de aangedragen argumenten door Van der Maas en 
Dondorp.  
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Gezondheidsraad “overrationeel”.127 De voorzitter van de Gezondheidsraad – prof. dr. J.A. 
Knottnerus – kaatste deze kritiek terug, door de adviesaanvraag van de minister aan te halen. 
Zij had immers zelf in 1998 in de adviesaanvraag gesteld dat de bestaande vormen van 
prenataal onderzoek (vruchtwaterpunctie, vlokkentest) al jaren ingeburgerd waren: “Haar 
vraag was hoe deze zich verhouden tot nieuwe vormen van maternale screening (waarmee de 
individuele kans van zwangeren op een kind met Downsyndroom kan worden geschat) en in 
hoeverre bepaalde combinaties van screeningtests aanbeveling verdienen.” (Knottnerus & 
Borst-Eilers, 2002) Het uitblijven van een standpunt had negatieve gevolgen volgens de 
Werkgroep Prenatale Diagnostiek (WPD).128 Deze werkgroep stuurde ruim anderhalf jaar na 
het verschijnen van het advies van de Gezondheidsraad een brief aan de Vaste Commissie 
voor de Volksgezondheid van de Tweede Kamer, waarin hij de volgende ontwikkelingen 
meldde: “Dit uit zich in ongelijke toegankelijkheid, onduidelijke en niet uniforme 
voorlichting, kwalitatief niet controleerbare uitvoering, wisselende houding van 
zorgverzekeraars en commerciële initiatieven.” (WPD, z.d.)  
 Overigens stelde voorzitter Van der Maas van de Commissie Prenatale Screening dat 
uitdrukkelijk niet gestreefd wordt naar een advies dat de maatschappelijke consensus 
bespoedigt, maar dat er alleen gekeken wordt naar de laatste wetenschappelijke inzichten. De 
feiten worden “tot op het bot gewogen” voordat de commissie tot een definitieve formulering 
komt, waarbij alle interpretaties de revue gepasseerd zijn. De interpretaties zijn vaak mede 
afhankelijk van de achtergrond en de eigen ervaring met screening (Van der Maas, 
Gezondheidsraad). 
 
 
3.4.2 Indicatie 
Het aanbieden van de tripeltest in een bevolkingsonderzoek, was – zo concludeerde de 
Gezondheidsraad – doelmatiger dan het aanbieden van een diagnostische test aan vrouwen 
van 36 jaar en ouder: “Vergelijking van screening op basis van de tripeltest (aanbod aan alle 
zwangeren) en de bestaande leeftijdsscreening van 36 jaar en ouder laat zien dat:  
 de verhouding tussen het aantal gevallen van Downsyndroom en het aantal door de 
procedure veroorzaakte miskramen (‘detectie/miskraam’-ratio) aanzienlijk gunstiger 
is bij screening op basis van de tripeltest dan bij de bestaande leeftijdsscreening 
 de kosten per gevonden geval van Downsyndroom (‘kosten/detectie’-ratio) voor beide 
benaderingen niet veel verschillen.” (Gezondheidsraad, 2001) 
Deze twee overwegingen (én andere nog te bespreken overwegingen) vormden de rationale 
voor de Gezondheidsraad om de minister als volgt te adviseren: “Als in de praktijk aan de in 
dit advies gestelde voorwaarden, ook ten aanzien van de informed consent, kan worden 
voldaan, is kansbepalende screening op Downsyndroom een dermate beter alternatief voor de 
bestaande leeftijdsscreening dat invoering ervan niet langer zou mogen worden uitgesteld. 
Onder dezelfde voorwaarden vindt de commissie ook invoering van screening op 
neuralebuisdefecten gewenst.” (Gezondheidsraad, 2001) Tijdens de georganiseerde 
consultatiebijeenkomst waarschuwden deelnemers tegen te snelle invoering van een 
bevolkingsonderzoek. Het ontbreken van een goede infrastructuur lag daaraan ten grondslag. 
                                                 
127 De Koninklijke Nederlandse Organisatie voor Verloskundigen (KNOV) meldde in haar reactie aan de 
minister dat een nieuwe commissie zou moeten worden ingesteld, aangezien – volgens de KNOV: “de 
Gezondheidsraad heeft gewerkt vanuit een onafhankelijk en niet aan de praktische uitvoering gebonden 
perspectief, gericht op zo volledig mogelijke detectie van het syndroom van Down bij zo hoog mogelijke 
doelmatigheid op populatieniveau.” (KNOV, z.d.) 
128 De Werkgroep Prenatale Diagnostiek is een gezamenlijke werkgroep van de VKGN en de NVOG. 
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Pas als alle door de Gezondheidsraad geformuleerde randvoorwaarden gerealiseerd zouden 
zijn, kan het bevolkingsonderzoek van start gaan, aldus de deelnemers 
(Consultatiebijeenkomst, 2001). 
Door het aanbieden van de tripeltest aan alle vrouwen zou volgens de Commissie 
Prenatale Screening winst te boeken zijn, want ongeveer twee op de drie kinderen met 
Downsyndroom worden geboren uit moeders jonger dan 36 jaar: “De commissie vindt het 
niet gewenst die zwangeren van het aanbod van kansbepalende screening uit te sluiten.” 
(Gezondheidsraad, 2001) Deze opmerking gold ook voor zwangeren jonger dan 25 jaar, aldus 
de Raad.  
Met de bestaande regeling voor diagnostiek (leeftijdsscreening, geschiedenis en 
familieanamnese) wordt volgens de Raad 44 procent van foetus met Downsyndroom 
gevonden in deze groep, dat is ongeveer 30 procent van de totale incidentie. Met het 
aanbieden van de test aan alle zwangeren zouden meer foetus met Downsyndroom en 
neuralebuisdefecten prenataal opgespoord worden. Het percentage zou kunnen stijgen tot 67 
procent van de totale incidentie (Gezondheidsraad, 2001).  
 
In zijn advies stelde de Gezondheidsraad dat er geen exclusie criteria mogen gelden ten 
aanzien van leeftijd, omdat ook bij de zwangeren met een lage leeftijd individuele 
risicokansen even hoog kunnen uitvallen als bij de hogere leeftijdsgroep: “Het nut van 
informatie daarover is voor zwangeren van alle leeftijden gelijk.” (Gezondheidsraad, 2001) 
Opponenten van het voorstel vonden dat de Commissie Prenatale Screening haar huiswerk 
niet goed had gedaan: “Het heeft er alle schijn van dat zeker de psychologen en ethici van de 
commissie niet goed de implicaties van de tripeltest in ogenschouw genomen hebben voor de 
jongere helft van de zwangeren.”129 (Hamerlynk & Knuist, 2001) Door het aanbod aan 
zwangeren jonger dan 30 jaar te onthouden, zou volgens Hamerlynk & Knuist veel onnodig 
leed kunnen worden bespaard. Zij beriepen zich daarbij op de incidentiecijfers van 
Downsyndroom naar maternale leeftijd: bij zwangeren tot 25 jaar is de incidentie 0,07 
procent (1:1350), bij zwangeren tot 30 jaar 0.11 procent (1:900). Bij zwangeren van 45 jaar 
loopt het percentage op tot 3,6 procent (1:28) (Hamerlynk & Knuist, 2001). Van der Maas & 
Dondorp reageerden op de publicatie van laatstgenoemden: “In hun artikel zetten Hamerlynk 
en Knuist het verschil in frequentie van foetaal downsyndroom bij 20- en 30-jarigen sterker 
aan dan in feite het geval is. Het verschil tussen 1:1500 en 1:900 is minder dan een factor 2; 
dat vond de commissie niet veel.” (Van der Maas & Dondorp, 2002) Bovendien stelden zij 
dat er geen logische leeftijdsgrens te trekken is – gezien de continu oplopende kans op een 
foetus met Downsyndroom met het ouder worden van de zwangere: “waarboven het aanbod 
wèl en waaronder dat niet zinvol en verantwoord zou zijn.” (Van der Maas & Dondorp, 2002) 
De commissie heeft getracht de thans gevoerde discussie over het stellen van een nieuwe 
leeftijdsgrens te voorkomen door invoering van een (door haar onwenselijk geachte) nieuwe 
leeftijdsgrens niet als optie te bespreken in het advies, zo vertelde secretaris Dondorp in een 
interview (Dondorp, Gezondheidsraad). 
De Gezondheidsraad adviseerde tevens om ook te starten met het aanbieden van 
serumscreening op neuralebuisdefecten, welke aandoening onafhankelijk is van de maternale 
leeftijd: “Daarmee rijst de vraag of het de counseling werkelijk zoveel eenvoudiger zou 
maken als men dezelfde test alleen boven de 30 voor beide soorten aandoeningen zou 
aanbieden en daaronder alleen voor neuralebuisdefecten.” (Van der Maas & Dondorp, 2002) 
Tenslotte stelden de voorzitter en secretaris, dat het dynamische karakter van 
wetenschappelijke ontwikkelingen groot is: “Dat zou betekenen dat een op karakteristieken 
                                                 
129 Het College voor Zorgverzekeringen sloot zich gedeeltelijk aan bij deze conclusie: “Het College concludeert 
dan ook dat met name voor de jongere zwangeren het rapport van de Gezondheidsraad onvoldoende is 
uitgewerkt.” (CVZ, 2001) 
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van de tripeltest gebaseerde nieuwe leeftijdsgrens al snel herziening behoeft.” (Van der Maas 
& Dondorp, 2002)  
 
3.4.2.1 Testkarakteristieken 
 
Het aanbieden van de test aan alle zwangeren stuitte op veel weerstand. Een daarbij naar 
voren gebrachte overweging betrof de testkarakteristieken van de test, welke slechter worden 
naarmate de maternale leeftijd daalt. De Gezondheidsraad behandelde dit aspect bij het 
opstellen van zijn advies, maar in het geschreven advies werd slechts het gemiddelde 
opsporingspercentage van alle vrouwen genoemd – welke 67 procent is bij een afkappunt van 
250 (zie kosten en normering).  
De opponenten maakten gebruik van de in het advies opgenomen 
doelmatigheidsanalyse, en onderscheidden daarbij wel diverse leeftijdscategorieën: “Daar 
waar de test bij zwangeren boven de 40 jaar 90 procent en bij zwangeren tussen de 35 en 39 
jaar 75 procent goed voorspelt, is dit bij zwangeren van tussen de 25 en 29 jaar slechts 40 
procent en bij die van beneden de 25 jaar slechts 35 procent.”130 (Kleiverda & Vervest, juni 
2001) De berekening had implicaties voor met name de groep jongere zwangeren. Die 
implicaties werden niet in het advies benoemd, en hadden betrekking op de verhouding 
tussen het aantal opgespoorde foetus met Downsyndroom en het aantal niet opgespoorde 
foetus. In de leeftijdscategorie tot 36 jaar zouden 115 met Downsyndroom aangedane 
zwangerschappen worden opgespoord, terwijl 104 vrouwen een kind met Downsyndroom op 
de wereld zouden zetten zonder dat de tripeltest een verhoogd risico aangaf. “Daarmee biedt 
de test voor deze zwangeren een onterechte geruststelling.” (Kleiverda & Vervest, juni 2001) 
Daarnaast zou het aanbieden van de test aan de groep zwangeren jonger dan 36 jaar ook nog 
eens ten koste gaan van 111 (gezonde) foetus die als gevolg van de punctie door het lichaam 
zou worden afgestoten. Kleiverda & Vervest noemden, gezien het opsporingspercentage van 
35 procent voor zwangeren jonger dan 25 jaar, de tripeltest een slechte test (Kleiverda & 
Vervest, oktober 2001).131  
 
Leeftijdsgroep Totaal aantal 
zwangeren 
Afwijkende 
tripeltestuitslagen 
Aantal levend 
geborenen met 
Downsyndroom 
(zonder interventie) 
Aantal 
opgespoorde 
foetus met 
DS 
Aantal niet 
opgespoorde 
foetus met 
DS 
Jonger dan 30 
30-35 
ouder dan 35 
79.600 
91.040 
28.860 
2.200 
9.200 
8.110 
74 
143 
168 
  29 
  84 
144 
  45 
  59 
  24 
Totaal 199.500 19.510 385 257 128 
Tabel 1: overgenomen uit Hamerlynk & Knuist 
 
Voor Kleiverda & Vervest en Hamerlynk & Knuist waren deze cijfers een argument om te 
pleiten tegen het aanbieden van de test aan alle zwangere vrouwen. In de tweede publicatie 
van Kleiverda & Vervest werd getwijfeld aan het deelnamepercentage; zij vermoedden dat 
ongeveer de helft van de zwangeren jonger dan 36 jaar gebruik zou maken van het aanbod. 
Daarmee schatten zij dat het totaal opgespoorde foetus met Downsyndroom niet boven de 60 
zou uitkomen (Kleiverda & Vervest, oktober 2001). 
                                                 
130 Het College voor Zorgverzekeringen was gezien de sensitiviteit, specificiteit en de positief voorspellende 
waarde van de test niet overtuigd dat de tripeltest een geschikt testinstrumentarium zou zijn (CVZ, 2001). 
131 De Stichting Perinatale Zorg en Consumenten (SPZC) vroeg zich in haar standpuntbepaling af of het 
verantwoord is de tripeltest aan alle zwangere vrouwen aan te bieden, gezien dat de test “niet bepaald als goed 
bekend staat” en de schijnzekerheid die de test zou bieden (SPZC, 2001). 
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Hamerlynk & Knuist berekenden de voorafkans – gebaseerd op de totale incidentie in 
de groep – op een kind met Downsyndroom voor de groep zwangeren tot 30 jaar op 0,09 
procent, terwijl een ‘geruststellende’ achterafkans – gebaseerd op het aantal geboren kinderen 
met Downsyndroom in de groep die niet prenataal werden gevonden – bij de zwangeren van 
36 jaar en ouder 0,12 procent bedraagt (Hamerlynk & Knuist, 2001). “Hierbij overwege men 
het argument ‘geruststelling door middel van de tripeltest’: wordt de geruststelling van de 
jonge zwangere groter met dan zonder die test?”132 (Hamerlynk & Knuist, 2001) Kortom, de 
gynaecologen vreesden een situatie waarbij, als gevolg van de beperkte voorspellende waarde 
van de test, zwangeren zich misleid zouden voelen bij een onverhoopte fout-negatieve 
uitslag.  
 
Namens de Commissie Prenatale Screening reageerden Van der Maas & Dondorp op de 
gynaecologen. Zij vergeleken de detectie/miskraam ratio van de tripeltest bij zwangeren 
jonger en ouder dan 36 met de bestaande leeftijdsscreening. Bij deze leeftijdsscreening is de 
ratio 0,61 – dat wil zeggen dat 0,61 foetus met Downsyndroom wordt gevonden tegenover 1 
door de punctie veroorzaakte iatrogene abortus – terwijl bij de tripeltest de ratio bij de 
leeftijdsgroep van 36 jaar en ouder 1,86 is en bij de groep jonger dan 36 jaar, 1,04: “Volgens 
Kleiverda en Vervest is die ongeveer gelijke verhouding dermate ongunstig dat het 
screeningsaanbod in die jongere leeftijdsgroep onverantwoord zou zijn.” (Van der Maas & 
Dondorp, 2001) In een tweede reactie zouden zij namens de Commissie Prenatale Screening 
stellen dat de vergelijking – zoals gemaakt door Hamerlynk & Knuist – tussen voorafkansen 
en achterafkansen niet legitiem is: “Die kansen kunnen alleen binnen dezelfde leeftijdsgroep 
zinvol met elkaar vergeleken worden.” (Van der Maas & Dondorp, 2002) 
 
3.4.2.2 Toegankelijkheid 
 
Opponenten van het loslaten van ieder leeftijdcriterium brachten als extra overweging in dat 
90 procent van het totaal aantal met de tripeltest detecteerbare foetus met Downsyndroom 
gevonden wordt bij vrouwen van boven de 30 jaar en trokken daarmee het aanbieden van de 
tripeltest aan alle zwangeren in twijfel (Hamerlynk & Knuist, 2001). Gezien de 
testkarakteristieken zal een ‘geruststellende’ uitkomst van de tripeltest nooit helemaal 
geruststellend zijn. Dit probleem wordt groter naarmate de zwangere jonger is. Door de 
tripeltest niet aan te bieden aan alle zwangeren, zoals de opponenten voorstelden – en dus een 
exclusiecriterium te hanteren – zou het zelfbeschikkingsrecht en de gelijke toegankelijkheid 
onder druk komen te staan: “Te zeggen dat voor zwangeren onder de 30 jaar de negatieve 
aspecten van de screening overheersen, komt erop neer dat men het hun onthoudt die 
afweging zelf te maken.” (Van der Maas & Dondorp, 2002) Klinisch geneticus prof. dr. 
Breuning noemde een zelfde soort overweging naar aanleiding van het interview met (onder 
andere) oud-minister Borst. Hij noemde de in Nederland gevoerde discussie overethische 
bevoogding: “De goed ontwikkelde en geïnformeerde aanstaande ouderparen nemen daar al 
lang geen genoegen meer mee en laten zich onderzoeken, hetzij door de eigen vroedvrouw of 
arts onder druk te zetten, hetzij door in de buurlanden op eigen kosten testen te laten 
uitvoeren. En zo is in Nederland weer een tweedeling ontstaan langs oude vertrouwde lijnen. 
Het minder gefortuneerde deel van de bevolking mag de wrange vruchten plukken van 
kerkelijke en/of overheids ideologie.” (Breuning, 2002) De Werkgroep Prenatale Diagnostiek 
                                                 
132 De KNOV zat met haar reactie aan de minister op dezelfde lijn en stelde de vraag of: “het ethisch 
verantwoord is alle zwangeren een test aan te bieden met testkarakteristieken waarover twijfel bestaat.” 
(KNOV, z.d.) 
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schreef in zijn brief ook dat er een tweedeling was ontstaan tussen de goed- en niet-goed 
geïnformeerde groep (WPD, z.d.).  
Van der Maas, voorzitter van de Commissie Prenatale Screening stelde in een 
interview dat dwingende logica voorschrijft dat aan vrouwen van 35 jaar of jonger de optie 
serumscreening ook geboden moet worden, immers, discriminatie is verboden; dus tenzij een 
aanbod gebaseerd op leeftijd zeer goed te verdedigen is (zoals bevolkingsonderzoek naar 
borstkanker), moet een aanbod dat aan een 36 jarige gedaan wordt, ook aan een jongere 
zwangere gedaan worden. Hij verbaasde zich tot op zekere hoogte dat de discussie gaat over 
een leeftijdscriterium, terwijl in geen enkel land ter wereld waar serumscreening aangeboden 
wordt in een bevolkingsonderzoek zo’n leeftijdscriterium geldt (Van der Maas, 
Gezondheidsraad). 
Op de consultatiebijeenkomst gaven de meeste deelnemers aan het stellen van een 
leeftijdsgrens af te wijzen: “Het wegnemen van de bestaande rechtsongelijkheid [werd] als 
een belangrijke voorwaarde naar voren gebracht, die juist pleit voor het aanbieden van de test 
aan alle zwangere vrouwen.”133 (Consultatiebijeenkomst, 2001) Op de bijeenkomst deelden 
echter niet alle organisaties deze mening. In de geringere sensitiviteit van de test zagen zij 
een argument om wel een leeftijdsgrens in te stellen. Gewaarschuwd werd dat het aanbod 
practisch niet meer teruggedraaid zou kunnen worden, indien men zou besluiten 
serumscreening aan alle zwangeren aan te bieden.  
 
 
3.4.3 Kosten  
Voor het advies liet de Gezondheidsraad een uitgebreide doelmatigheidsanalyse maken naar 
de verschillende screeningsstrategieën op Downsyndroom en neuralebuisdefecten.134 De 
kosten vormden één aspect van deze analyse. De berekende kosten hadden betrekking op 
kosten van laboratoriumonderzoek, echoscopie, counseling en chromosoomonderzoek. 
 
3.4.3.1 Financiële kosten 
 
Bij invoering van de kansbepalende screening op Downsyndroom zouden de kosten per 
gevonden geval van Downsyndroom vergelijkbaar zijn met de thans bestaande 
leeftijdsscreening, welke € 109.000 bedraagt. De kosten stonden beschreven in 
doelmatigheidsanalyse (Bijlage C). In een reactie op een kritisch artikel, vatten de voorzitter 
en secretaris van de Commissie Prenatale Screening de kosten als volgt samen: “bij een 
aanbod van de tripeltest aan alle zwangeren bedragen de kosten voor het vinden van één 
foetus met downsyndroom € 105.000,-. Als het aanbod wordt ingeperkt tot zwangeren van 25 
jaar en ouder, daalt dit bedrag tot € 100.000,-. Bij inperking tot 30 jaar en ouder […] zou het 
uitkomen op € 84.000,-. Zou men de huidige leeftijdsgrens aanhouden (tripeltest alleen voor 
zwangeren van 36 en ouder), dan dalen de kosten verder tot € 50.000,- per gevonden foetus 
met downsyndroom.”135 (Van der Maas & Dondorp, 2002)  
                                                 
133 In een schriftelijke reactie zou de KNMG als volgt op reageren op het vraagstuk over keuzevrijheid: “Naar de 
mening van de KNMG is vanuit het recht op weten van vrouwen niet te verdedigen om vrouwen de toegang tot 
onderzoeksmethoden die relevante informatie kunnen opleveren te onthouden. Het desgevraagd beschikbaar 
maken van prenatale onderzoeksmethoden aan alle vrouwen ligt dan ook in de rede.” (KNMG, 2002) 
134 Gezondheidsraad, bijlage C; D 
135 Het College voor Zorgverzekeringen heeft in de brief aan de minister gebruik gemaakt van de gegevens van 
Hamerlynk & Knuist (zie tabel 1), waarin meer leeftijdscategorieën onderscheiden worden dan in het rapport 
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Vanwege het groter bereik – het aanbod zal immers gedaan worden aan alle 
zwangeren – zal het totale programma wel duurder worden, aldus de Gezondheidsraad. Die 
hogere kosten vond de Gezondheidsraad gerechtvaardigd: “zwangeren van 36 jaar en ouder 
worden al sinds lang door de samenleving in staat gesteld zich te laten screenen op 
Downsyndroom. Nu daarvoor een geschikte kansbepalende test bestaat, zou het 
onrechtvaardig zijn jongere zwangeren ook niet in staat te stellen van de screening gebruik te 
maken.” (Gezondheidsraad, 2001)  
De kosten voor screening waren volgens deelnemers aan de consultatiebijeenkomst 
geen argument om geen bevolkingsonderzoek te organiseren, aangezien deze kosten veel 
lager zijn dan de kosten van zorg van gehandicapten (Consultatiebijeenkomst, 2001). 
 
De Gezondheidsraad benadrukte dat het niet het doel van screening is om besparingen op de 
kosten voor de zorg te bewerkstelligen: “In de huidige situatie besluit ruim 90 procent van de 
zwangeren bij wie een foetus met Downsyndroom is vastgesteld, tot het laten afbreken van de 
zwangerschap. De daardoor optredende besparingen op de voor de zorg beschikbare 
middelen zullen zonder twijfel opwegen tegen de kosten van het screeningsprogramma.” 
(Gezondheidsraad, 2001) Volgens opponenten van het advies de serumscreening aan alle 
zwangeren aan te bieden, was 11 procent van de detecteerbare foetus te vinden bij vrouwen 
onder de 30 jaar: “Men overwege hierbij de investering in menskracht en kosten.” 
(Hamerlynk & Knuist, 2001) 
Naast de screening op Downsyndroom, pleitte de Raad ook voor het invoeren van 
screening op neuralebuisdefecten. De kosten van het programma zouden daardoor stijgen, 
maar: “Maatschappelijke financiering daarvan vindt de Commissie eveneens 
gerechtvaardigd, aangezien het ‘nut’ niet onderdoet voor dat van screening op 
Downsyndroom.” (Gezondheidsraad, 2001) Benadrukt werd dat het terugdringen van de 
kosten in de gezondheidszorg niet het doel was van het voorkomen van kinderen met 
Downsyndroom of neuralebuisdefecten: “Die doelstelling zou impliceren dat het bestaan van 
mensen met de aandoeningen in kwestie als een liefst te voorkomen last moet worden gezien, 
wat zich niet verdraagt met de morele grondslag van onze samenleving.” (Gezondheidsraad, 
2001)  
 
3.4.3.2 Vergoeding 
 
In de huidige situatie is de tripeltest geen erkende methode voor risico-opsporing. Het gevolg 
daarvan is dat de tripeltest niet in het verzekerde pakket is opgenomen. Desondanks bestaat 
met de verzekeraars de volgende afspraak: “Volgens een afzonderlijke afspraak met de 
verzekeraars mag prenatale diagnostiek ook worden verricht bij zwangeren met een 
afwijkende uitslag van een kansbepalende screeningstest, hoewel van ‘erkende methoden 
voor risico-opsporing geen sprake is.” (Gezondheidsraad, 2001) Uit een brief van de 
Werkgroep Prenatale Diagnostiek bleek de volgende situatie: “In sommige gebieden in 
Nederland levert de zorgverzekeraar een bijdrage in de kosten van ziekenhuizen voor 
prenatale screening. In hetzelfde gebied krijgen andere zorgverleners geen vergoeding. Dit 
lijkt ons een ongewenste situatie.” (WPD, z.d.) Uit een interview met beleidsmedewerkers 
van het College voor Zorgverzekeringen kwam naar voren dat, indien er een indicatie op 
basis van anamnese, geschiedenis of leeftijd bestaat, een kansbepalende test op 
                                                                                                                                                        
van de Gezondheidsraad. Op grond hiervan stelden zij te verwachten dat de kosten per gevonden case bij 
zwangeren jonger dan 30 jaar aanzienlijk ongunstiger zou uitvallen dan de door de Gezondheidsraad 
gehanteerde cijfers voor alle zwangeren (CVZ, 2001). 
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Downsyndroom en neuralebuisdefecten wordt betaald uit de Ziekenfondswet. Bij het vragen 
naar een kansbepalende test neemt de zwangere zelf verantwoordelijkheid en moet zij dan 
ook zelf de rekening te betalen (Romein & Witteveen, CVZ). 
 
3.4.3.3 Doelmatigheidsanalyse 
 
In de doelmatigheidsanalyse werden twee categorieën gehanteerd: een categorie van 
zwangeren tot en met 35 jaar en zwangeren van 36 jaar en ouder. Deze onderverdeling werd 
zo gemaakt omdat de commissie keek naar serumscreening als beter alternatief voor 
leeftijdsscreening.  
 
Afkappunt 
Bij de analyse werden de gevolgen van het verschuiven van het afkappunt bekeken. Naast 
een grenswaarde van 250, werden berekeningen gemaakt met grenswaarden van 100 en 350. 
Een gevolg van het verschuiven van het afkappunt naar 1:100 zou zijn dat de 
detectiepercentage (sensitiviteit) van de test daalt, terwijl de detectie/miskraam ratio stijgt. 
Verschuiving van het afkappunt naar beneden heeft het omgekeerde effect. Bij een afkappunt 
van 250, worden uitkomsten groter dan 1:250 “op een levendgeboren kind met 
Downsyndroom als een afwijkende uitslag” beschouwd (Gezondheidsraad, 2001). Bij een 
dergelijke uitslag krijgt de zwangere vervolgonderzoek aangeboden. Door het aanbieden van 
screening zou negatieve beoordeling van het gehandicapte leven versterkt kunnen worden, 
onder andere vanwege het met de test samenhangende afkappunt. De Gezondheidsraad 
meldde daarover als volgt: “Bij een afkappunt van 1:250 is dan de impliciete boodschap dat 
één ontdekt geval van Downsyndroom opweegt tegen 2,5 iatrogene miskramen. Moet worden 
aangenomen dat de kans op een iatrogene miskraam lager is, dan komt die verhouding dichter 
in de buurt van één op één (dat is het geval bij een miskraamkans van 0,4%).” 
(Gezondheidsraad, 2001) 
 
Detectie/miskraam ratio 
Naast kosten en afkappunt, betrok de Gezondheidsraad ook de detectie/miskraam ratio in zijn 
afweging. Hij concludeerde dat bij ongeveer gelijkblijvende kosten per gevonden foetus met 
Downsyndroom, de detectie/miskraam ratio bij het gebruik van de tripeltest aanzienlijk zou 
verbeteren in vergelijking met de bestaande leeftijdsscreening, namelijk 1,38 opgespoorde 
foetus met Downsyndroom op 1 iatrogene abortus bij de tripeltest, tegenover 0,61 
opgespoorde foetus op 1 iatrogene abortus bij de huidige leeftijdsscreening 
(Gezondheidsraad, 2001). Secretaris Dondorp vertelde tijdens een interview dat de 
Commissie Prenatale Screening al snel concludeerde dat een risicoschatting efficiënter is en 
beter dan de thans geldende leeftijdsscreening vanwege de betere detectie/miskraam ratio. 
(Dondorp, Gezondheidsraad). 
Bij de opponenten bestond echter twijfel over de gunstigere detectie/miskraam ratio. 
Deze zou slechts opgaan als de vrouwen van 36 jaar en ouder bij een negatieve 
tripeltestuitslag (kans op foetus met Downsyndroom kleiner dan 250) zouden afzien van 
verder diagnostisch onderzoek. Hamerlynk & Knuist betoogden – samen met de 
Gezondheidsraad – dat het helemaal niet zeker was dat vrouwen van 36 jaar en ouder zouden 
afzien van diagnose na een geruststellende uitslag. Een ander deel zou direct kiezen voor 
diagnose, zonder een tripeltest te willen ondergaan (Hamerlynk & Knuist, 2001). Volgens 
deze gynaecologen was het hierdoor allerminst zeker of één van de doelen van de 
serumscreening – het verminderen van invasieve diagnostiek en zo het aantal iatrogene 
abortussen reduceren – gehaald zou kunnen worden. “De oudere zwangere zal waarschijnlijk 
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wel van verdere invasieve diagnostiek afzien indien haar individuele risico 1:3000 blijkt te 
zijn, maar indien dit risico na de serumscreening 1:300 bedraagt, kan men zich afvragen of zij 
zich gerustgesteld zal voelen.” (Hamerlynk & Knuist, 2001) 
 
Kosten/detectie ratio 
De Gezondheidsraad zou adviseren de tripeltest in te voeren, omdat deze strategie “als meest 
beproefde en organisatorisch minst ambitieuze benadering” werd beschouwd 
(Gezondheidsraad, 2001). Andere screeningsstrategieën – zoals de geïntegreerde- en de 
combinatiestrategie – beoordeelde de Gezondheidsraad als beter (en duurder).136 Probleem 
was echter volgens de Gezondheidsraad dat de diverse strategieën een nadere onderbouwing 
(empirisch en wetenschappelijk) ontberen. Ditzelfde geldt voor nekplooimeting, welke 
strategie op minder wetenschappelijke basis berust dan de tripeltest, aldus secretaris Dondorp 
in een interview (Dondorp, Gezondheidsraad).  
Gezien de snelle ontwikkelingen pleitte de Gezondheidsraad in zijn advies voor de 
organisatie van proefregio’s, waar met andere screeningsstrategieën gewerkt zou kunnen 
worden: “Het is niet onaannemelijk dat de tripeltest binnen afzienbare tijd door één van die 
nieuwe testmogelijkheden als standaardaanbod wordt ingehaald.” (Van der Maas & Dondorp, 
2002)  
 
 
3.4.4 Zorg 
Met het aanbieden van een risicoschatting op Downsyndroom en neuralebuisdefecten aan alle 
zwangeren moest volgens de Gezondheidsraad worden gestart, omdat hij vond dat de balans 
tussen voordelen en nadelen duidelijk uitsloeg naar de voordelen.  
Van belang achtte de Raad het feit dat er minder invasieve procedures nodig zijn om 
hetzelfde aantal gevallen van Downsyndroom prenataal op te sporen, en voor meer vrouwen 
de handelingsmogelijkheid beschikbaar komt: “Dit betekent een navenante vermindering van 
het aantal iatrogene abortussen, van het aantal ‘onverwachte bevindingen’ en van de met het 
ondergaan van een vruchtwaterpunctie of vlokkentest verbonden psychische belasting, terwijl 
een veel grotere groep (namelijk alle vrouwen) van de voordelen van serumscreening kan 
profiteren.” (Gezondheidsraad, 2001) Een ander voordeel van het aanbieden van de test was 
dat veel vrouwen gerustgesteld zouden worden na het krijgen van een negatieve 
(geruststellende) testuitslag. De gynaecologen Hamerlynk & Knuist noemden ook deze 
voordelen, maar vonden dat deze vooral van toepassing waren voor de groep zwangeren van 
36 jaar en ouder.  
Tegenover de voordelen plaatste de Gezondheidsraad de aan de test verbonden 
nadelen: “van foutieve testuitslagen (achteraf ‘onnodige’ vruchtwaterpuncties en daardoor 
veroorzaakte iatrogene miskramen, achteraf ‘onnodige’ gevoelens van angst en ongerustheid 
en bemoeilijking van het proces van aanvaarding als na aanvankelijke geruststelling toch een 
kind met Downsyndroom geboren wordt) en van de bij het vervolgonderzoek te verwachten 
‘onverwachte bevindingen’.” (Gezondheidsraad, 2001) Met het laatste begrip hing volgens de 
Raad ook het recht op niet-weten samen. Door de screening kan het namelijk zo zijn dat 
bepaalde – relatief milde – afwijkingen aan het licht komen. Volgens de Raad zou daarmee 
het recht op niet-weten onder druk kunnen komen te staan: “Het kan zijn dat de betrokkenen 
                                                 
136 Bij bijvoorbeeld de geïntegreerde test werd een hogere detectie/miskraam ratio gevonden (4,15), maar was de 
kosten/detectie verhouding ongunstiger dan bij andere strategieën. De geïntegreerde test had volgens de 
berekening van de Gezondheidsraad ook gunstige sensitiviteit en mate van betrouwbaarheid (specificiteit), 
respectievelijk 89 en 85. 
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helemaal niet voor de keus gesteld willen worden of ze een foetus met een milde 
(bijvoorbeeld: geslachtschromosomale) aandoening wel of niet geboren zullen laten worden.” 
(Gezondheidsraad, 2001) De Gezondheidsraad concludeerde dat niet geheel aan het package 
deal karakter van prenatale screening te ontkomen valt: “wie van screening op Down 
syndroom gebruik wil maken, moet aanvaarden dat de kans bestaat dat ook andere, ernstige 
of juist minder ernstige, aandoeningen aan het licht kunnen komen.” (Gezondheidsraad, 
2001) Deelnemers aan de consultatiebijeenkomst zagen in het recht op niet-weten een 
argument tegen invoering van het advies van de Gezondheidsraad. 
In zijn afwegingen vond de Gezondheidsraad de balans dus duidelijk uitslaan naar de 
voordelen. Voordat men kon beginnen met het aanbieden van serumscreening, moest er wel 
worden voldaan aan een aantal voorwaarden waaronder een goede organisatie en uitvoering 
van de voorlichting die werd gezien als één van de grootste problemen bij het aanbieden van 
de serumscreening in een bevolkingsonderzoek. 
 
3.4.4.1 Informatieverstrekking 
 
Het aanbod van serumscreening dient zo gepresenteerd te worden dat er sprake is van 
informed consent. Deelname aan de screening dient geheel vrijwillig te zijn en de aanbieders 
behoren alle informatie te verschaffen die aspirant deelnemers nodig hebben. Als aan die 
vereisten in de praktijk van de screening niet wordt voldaan, is er volgens de commissie van 
de Gezondheidsraad sprake van een schending van een belangrijke juridische en ethische 
randvoorwaarde voor het aanbieden van serumscreening en komt de morele rechtvaardiging 
voor het aanbod als zodanig onder druk te staan.  
Niet alleen de Raad, maar alle betrokkenen vroegen aandacht voor problemen rond de 
informatieverstrekking en counseling. Meer in het algemeen merkten Kleiverda & Vervest op 
dat aanbieders van bevolkingsonderzoek bijna altijd de voordelen van screening 
benadrukken, terwijl de nadelen onderbelicht blijven. Zij stelden dat deze regel ook opgaat 
voor het advies van de Gezondheidsraad (Kleiverda & Vervest, juni 2001). In een reactie liet 
de Commissie Prenatale Screening weten dat zij wel degelijk op de nadelen van de tripeltest 
zijn ingegaan en dat in het advies een uitvoerige analyse is opgenomen: “De uitkomsten van 
dat onderzoek wijzen niet op ernstige negatieve gevolgen voor de betrokkenen.” (Van der 
Maas & Dondorp, 2001)  
  
Volgens de Gezondheidsraad loerden er twee gevaren bij de informatieverstrekking. De 
eerste heeft betrekking op information overload van de zwangere: als alle informatie over de 
screening en de eventuele te nemen keuzen in een keer gegeven zou worden, zou men niet 
meer adequaat om kunnen gaan met de informatie en zou de besluitvorming worden verlamd. 
Het tweede probleem dat zich zou kunnen voordoen is de getrapte val, waarbij de zwangere 
denkt een simpele bloedtest te ondergaan, maar steeds met nieuwe keuzen wordt 
geconfronteerd en er geen weg meer terug is. Beide processen leveren volgens de 
Gezondheidsraad een gevaar op voor het doel van de screening, welke gericht is op: “de 
betrokkenen in staat stellen tot het maken van voor hen zinvolle, weloverwogen en vrijwillige 
keuzes.” (Gezondheidsraad, 2001) Kleiverda & Vervest (oktober 2001) noemden in hun 
publicatie ook het gevaar van de getrapte val.  
Ter illustratie van de problemen die zij voorzagen bij de counseling plaatsten 
Hamerlynk & Knuist in hun publicatie het aantal gedetecteerde foetus met Downsyndroom 
tegenover het aantal niet-gedetecteerde foetus met Downsyndroom (29 wel, 45 niet) bij de 
zwangeren jonger dan 30 jaar: “Men overwege hierbij de vrijwel onmogelijke opgave om 
zulks adequaat te counselen.” (Hamerlynk & Knuist, 2001) Het stellen van een nieuwe 
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leeftijdsgrens – bijvoorbeeld bij 30 jaar – zou juist counseling bemoeilijken, aldus Van der 
Maas en Dondorp: “Hoeveel zwangeren net onder die grens zal men vervolgens moeten 
uitleggen waarom zij, ondanks hun nauwelijks geringere kans op een kind met 
downsyndroom, niet voor de screening in aanmerking komen en hoe overtuigend vinden zij 
die uitleg?” (Van der Maas & Dondorp, 2002) 
 
Naast de complexiteit van informatieverstrekking werd er een veelheid aan practische 
problemen naar voren gebracht. Gynaecologen wezen op de bestaande tekorten in de eerste- 
en tweedelijns hulpverlening, waardoor de kwaliteit van de counseling aan alle zwangeren 
onder druk zou komen te staan. Zij merkten op dat tijdens het eerste consult, naast de al zo 
gecompliceerde counseling, ook nog eens informatie gegeven dient te worden over “de HIV-
test, ander bloedonderzoek, en het (mogelijk in de toekomst gewijzigde) schema van 
prenatale zorg. Bovendien moet de hulpverlener ook de vele vragen beantwoorden die de 
meeste zwangeren en hun partners zelf hebben.” (Kleiverda & Vervest, oktober 2001) Ook 
op de consultatiebijeenkomst werden diverse argumenten naar voren gebracht die betrekking 
hadden op de informatieverstrekking. Zo werd bijvoorbeeld aangegeven dat ook voorlichting 
gegeven zou moeten worden over andere vormen van screening, zoals huidplooimeting en 
echoscopie. Tijdens de consultatiebijeenkomst werd verder naar voren gebracht dat vrouwen 
de consequenties van het kiezen voor de tripeltest niet goed zouden kunnen overzien.137 
 
Een volgend gesignaleerd probleem betrof voorlichting aan allochtonen. Er werd opgemerkt 
dat niet iedereen de Nederlandse taal goed beheerst: “De kans op eerlijke voorlichting aan 
bijvoorbeeld allochtone zwangeren is met het krappe hulpverleningsaanbod zeer klein.” 
(Kleiverda & Vervest, juni 2001) In een reactie hierop stelden Visser et al. het geheel eens te 
zijn met dit argument van Kleiverda & Vervest, zij plaatsten echter wel een kanttekening: 
“Maar dit mag geen reden zijn zwangeren niet te informeren: onze problemen zijn de hunne 
niet!” (Visser et al., 2001) Tijdens de consultatiebijeenkomst werd met betrekking tot de 
voorlichting aan allochtonen gesteld dat de voorlichting aan deze groep een ‘aandachtspunt’ 
was: “Hierbij dient rekening te worden gehouden met de diversiteit aan culturele 
groeperingen.”138 (Consultatiebijeenkomst, 2001)  
Tenslotte werd tijdens de consultatiebijeenkomst geopperd dat bij de besluitvorming over het 
aanbieden van serumscreening in een bevolkingsonderzoek rekening gehouden zal moeten 
worden met de acceptatie van de hulpverleners.139 
 
Volgens de Raad bestaat bij zwangeren de neiging om in te gaan op een aanbod, omdat het 
aanbod afkomstig is van de verloskundige of gynaecoloog, en men er daardoor vanuit gaat 
dat de screening zelf wel goed moet zijn. Hierdoor zou de aan voorlichting verbonden 
basisvoorwaarde ‘non-directiviteit’ onder druk kunnen komen (Gezondheidsraad, 2001).140 
                                                 
137 Volgens de Federatie van Ouderverenigingen zou de drempel van het aanbod zo laag zijn, dat van een 
weloverwogen besluit in voorkomende gevallen geen sprake zou zijn (FVO). 
138  “Wanneer alle vrouwen recht krijgen op een tripeltest dient dit hand in hand te gaan met het opzetten van 
een goed voorlichtingsbeleid, met toegankelijke informatie voor autochtone en allochtone zwangeren als 
afzonderlijke groepen.” (SPZC, 2001) 
139 Tevens naar voren gebracht in het standpunt van het College voor Zorgverzekeringen. 
140 De Federatie van Ouderverenigingen haakte hierop in met haar aan de minister gerichte reactie: “Het is 
bovendien de vraag of de verloskundige, huisarts of gynaecoloog voldoende praktijkervaring heeft met kinderen 
en volwassenen met Down syndroom om eventuele vragen over de ernst van de aandoening of de eventuele 
belasting voor het gezin weloverwogen en eerlijk te kunnen beantwoorden.” (FVO); De Stichting Down’s 
Syndroom (SDS) zou soortgelijke twijfels hebben; Een andere opvatting ingebracht door de Federatie van 
Ouderverenigingen luidde dat heel duidelijk onderscheid moet worden aangebracht over het informeren van 
zwangeren over de test en mogelijk vervolgtraject enerzijds en het uitvoeren van de test zelf anderzijds.  
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Kleiverda & Vervest sloten zich aan bij die opmerkingen, door te stellen dat het 
verloskundige hulpverleners zeer veel tijd en scholing zou kosten “om eerlijke, objectieve en 
niet-gebiaste informatie te geven, zodat de zwangere inderdaad een weloverwogen vrije 
keuze kan maken om al dan niet van de test inclusief mogelijk vervolgtraject gebruik te 
maken.” (Kleiverda & Vervest, juni 2001) Dit knelpunt werd in de reactie van de commissie 
van de Gezondheidsraad erkend, maar niet als onoverkomelijk probleem beschouwd: “Zij ziet 
daarin eerder een additionele stimulus voor bezinning op voorstellen tot rationalisering van 
de prenatale zorg, gericht op kwaliteitswinst bij vermindering van het aantal controles.”141 
(Van der Maas & Dondorp, 2001) Bovendien, zo stelden Van der Maas & Dondorp, hebben 
andere bevolkingsonderzoeken laten zien dat naarmate het aanbod meer ingeburgerd is, de 
behoefte aan uitvoerige counseling vermindert (Van der Maas & Dondorp, 2001). De 
verminderde behoefte zou worden gegenereerd doordat vrouwen in eerdere zwangerschappen 
uitvoerige counseling hebben gehad, publieksinformatie en uitwisseling van informatie tussen 
zwangeren onderling (Van der Maas & Dondorp, 2002). Indien een nieuwe leeftijdsgrens zou 
worden gesteld, en deze zou verdwijnen door het gebruik van nieuwe screeningsstrategieën, 
dan zou daarmee de kwaliteit van counseling worden ondermijnd, aldus Van der Maas & 
Dondorp.142 
 
3.4.4.2 Geruststelling, angst en medicalisering 
 
Voor veel vrouwen bleek geruststelling de belangrijkste motivatie om een risicoschatting te 
ondergaan (Gezondheidsraad, 2001). Het voorkomen van onterechte geruststelling werd 
genoemd als argument tegen invoering van het advies door Kleiverda & Vervest (juni 
2001).143 Tijdens de consultatiebijeenkomst werd het wegnemen van twijfel over de 
gezondheid van het kind genoemd als argument voor het aanbieden van de test aan alle 
zwangeren. Volgens gynaecologen wordt de beslissing om deel te nemen aan het 
bevolkingsonderzoek echter op andere gronden genomen. Er werd naar voren gebracht dat 
“de reden tot deelname veelal op geanticipeerde beslissingsspijt berust (dat is: angst later spijt 
te zullen krijgen van het niet-deelgenomen-hebben).” (Hamerlynk & Knuist, 2001) 
 
In het advies werd ingegaan op bekende bezwaren van onder andere verloskundigen en 
psychologen. Een probleem bij het aanbieden van de tripeltest was de 
zwangerschapsbeleving, welke negatief zou worden beïnvloed: de test zou leiden tot twijfel 
over de gezondheid van de foetus en zwangeren verantwoordelijkheid opdringen; het kind 
zou niet meer centraal staan tijdens de zwangerschap, waardoor er een verstoord 
hechtingsproces zou optreden; en de onzekerheid over voldoende steun uit de omgeving zou 
groeien (Gezondheidsraad, 2001). De Gezondheidsraad weerlegde deze bezwaren, door te 
verwijzen naar onderzoek: “De te toetsen hypothese was dat het aanbod zou leiden tot meer 
angst onder zwangeren in de regio waar de test werd aangeboden (als gevolg van een groter 
bewustzijn van de kans een kind met een afwijking te krijgen). De onderzoekers vonden 
                                                 
141 De KNMG signaleerde enige moeilijkheden om de knelpunten op te lossen: “Maar de practische 
moeilijkheden om dit te (kunnen) realiseren die reeds in het advies van de Gezondheidsraad worden 
gesignaleerd en ook in de diverse reacties van anderen worden genoemd mogen naar de mening van de KNMG 
niet worden onderschat.” (KNMG, 2002) 
142 De NVOG hanteerde een zelfde overweging tegen het stellen van een nieuwe leeftijdsgrens; De Federatie 
van Ouderverenigingen zou anders concluderen, zij was bang dat kwaliteit van voorlichting en beeldvorming 
onder druk zou komen te staan vanwege het aanbod aan alle zwangeren (FVO, z.d.) 
143 Het standpunt van de Stichting Perinatale Zorg en Consumenten sloot aan bij Kleiverda & Vervest: “En juist 
vanwege schijnzekerheid zien wij vooralsnog algemene aanbieding van de tripeltest aan zwangere vrouwen als 
een onverantwoord alternatief.” (SPZC, 2001) 
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echter het tegendeel.” (Gezondheidsraad, 2001) Ook een negatief effect op maternale binding 
zou – volgens de Raad aangehaald onderzoek – achterwege blijven. “De éénsluidende 
conclusie is dat respondenten in overgrote meerderheid positief staan ten opzichte van zowel 
het aangeboden krijgen als het ondergaan van prenatale screening door middel van een 
serumtest.” (Gezondheidsraad, 2001)  
Kleiverda & Vervest brachten hiertegen in dat het grootste gedeelte van het onderzoek 
naar de attitude van vrouwen ten aanzien van test was uitgevoerd in de groep zwangeren van 
36 jaar en ouder: “Deze vrouwen hebben een daadwerkelijke grotere kans om in verwachting 
te zijn van een kind met Downsyndroom. Ook de sensitiviteit en de specificiteit van de 
tripeltest voor deze groep is beter en daarmee acceptabeler.” (Kleiverda & Vervest, juni 
2001) Op hun beurt betoogden Van der Maas & Dondorp dat de lagere sensitiviteit niet 
impliceert dat de betrouwbaarheid van de test minder wordt: “De betekenis van een concrete 
testuitslag, bijvoorbeeld 1:500 of 1:150, is voor zwangeren van alle leeftijden gelijk.” (Van 
der Maas & Dondorp, 2001; zie ook 2002) Kleiverda & Vervest putten in een tweede 
gepubliceerd artikel uit ervaringen die zij hadden opgedaan bij hun werk als gynaecoloog. Zij 
refereerden aan voorlichtingfolders over prenatale diagnostiek van de NVOG en de 
Vereniging Samenwerkende Ouder- en Patiëntenorganisaties (VSOP), waarin ook informatie 
wordt gegeven over de leeftijdsgerelateerde kansen bij de tripeltest. Na het lezen van die 
kansen “ervaren de auteurs frequent dat jongere vrouwen na het vernemen van de cijfers vaak 
uitroepen dat zij weinig aan zo’n slechte test hebben en ervan af zien.” (Kleiverda & Vervest, 
oktober 2001) 
 
Voor Kleiverda & Vervest was het organiseren van een bevolkingsonderzoek dus 
onwenselijk. Volgens hen zou een dergelijk onderzoek onwenselijke effecten hebben op de 
zwangerschap: “En zo dreigt Nederland in navolging van andere landen een volgende stap te 
zetten in de richting van verdere medicalisering van de zwangerschap, zonder daadwerkelijke 
inspraak van zwangeren.” (Kleiverda & Vervest, juni 2001) De reactie van Van der Maas en 
Dondorp namens de Commissie Prenatale Screening luidde dat er – afhankelijk van de 
definitie van medicalisering – geen sprake was van verdere medicalisering van de 
zwangerschap, er zouden immers minder zwangeren worden doorgestuurd naar de 
diagnostische centra (Van der Maas & Dondorp, 2001). Indien uitgegaan zou worden van 
medicalisering als proces waardoor ook jongere zwangeren worden geconfronteerd met 
mogelijke afwijkingen van hun foetus, dan zal inderdaad angst en onrust toenemen volgens 
Van der Maas & Dondorp, maar: “De vraag is of er voor de betrokkenen niet ook duidelijke 
voordelen tegenover staan. Kleiverda en Vervest beantwoorden die vraag voor alle 
zwangeren onder de 36 jaar bij voorbaat negatief.” (Van der Maas & Dondorp, 2001) 
Gynaecoloog Van Lith hanteerde in een interview nog een andere definitie van 
medicalisering. Hij vond dat daar pas sprake van is als mensen ziek gemaakt worden (Van 
Lith, gynaecoloog). 
Op de georganiseerde consultatiebijeenkomst luidde het meest ingebrachte argument 
tegen het algemeen aanbieden van de tripeltest de verdere medicalisering van de 
zwangerschap: “het is niet in het belang van gezonde zwangere vrouwen om geconfronteerd 
te worden met mogelijke ongezondheid van hun kind.” (Consultatiebijeenkomst, 2001) 
 
3.4.4.3 Normatieve techniek 
 
Acceptatie gehandicapten 
De Gezondheidsraad ging in zijn advies uitgebreid in op de mogelijke consequenties van 
serumscreening voor de acceptatie van gehandicapten in onze samenleving. Allereerst ging 
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hij in op het aanname van sommige auteurs dat problemen rondom ziektebeelden een sociale 
constructie is, waarbij niet de ziekte zelf, maar de inrichting van de samenleving en de daarin 
besloten waarden leiden tot een negatieve waardering van aandoeningen als Downsyndroom 
en neuralebuisdefecten. “Afgezien daarvan, zeggen zij, is er geen verschil met variaties 
tussen mensen die niet als een gezondheidsprobleem worden gezien, zoals huidkleur, 
muzikaliteit of kaalheid bij mannen. Er is, zo beschouwd, geen enkele reden voor het 
aanbieden van screening.” (Gezondheidsraad, 2001) De sociale constructie zou volgens de – 
in het advies – aangehaalde auteurs juist aanleiding geven tot het wegnemen van de bestaande 
vooroordelen en belemmeringen. De Gezondheidsraad onderschreef de sociale constructie 
van belemmeringen, maar trok daaruit niet de conclusie dat screening op Downsyndroom en 
neuralebuisdefecten niet kan of mag. Hij gaf de volgende waarschuwing: “Bij niet door 
medisch ingrijpen weg te nemen aandoeningen als Downsyndroom en neuralebuisdefecten 
bestaat het gevaar dat niet alleen de conditie, maar ook de persoon die ermee moet leven als 
een ‘probleem’ wordt gezien.” (Gezondheidsraad, 2001)  
 
De Raad signaleerde een aantal gevaren van seumscreening voor gehandicapten en voor de 
samenleving als geheel, en wees daarbij met name op het gevaar van genetic cleansing, 
waarbij selectieve abortus bevorderd wordt ter voorkoming van de geboorte van kinderen met 
afwijkingen, zoals Downsyndroom of neuralebuisdefecten.144 Om dit te voorkomen wees de 
Raad op het belang van goede informatieverstrekking. Hij nam de volgende passage op in het 
advies: “Als slechts in formele zin aan het vereiste van informed consent wordt voldaan, de 
vóór en tijdens het screeningsproces verstrekte informatie onvolledig of onevenwichtig is, de 
counseling directief en de begeleiding of de mogelijkheid die te krijgen minimaal, valt 
moeilijk vol te houden dat een dergelijk programma tot doel heeft de zwangere en haar 
partner in staat te stellen tot het maken van een eigen, weloverwogen keuze.” 
(Gezondheidsraad, 2001) De impliciete boodschap mag niet zijn dat mensen onverstandig 
handelen als zij de foetus niet laten aborteren: “Dan is het geen grote stap meer naar de 
gedachte dat zwangeren die ‘riskeren’ een ziek of gehandicapt kind te krijgen of die een 
aangedane zwangerschap niet willen laten afbreken, de samenleving onnodig belasten.” 
(Gezondheidsraad, 2001) Om dit tegen te gaan, achtte de Gezondheidsraad het noodzakelijk 
om zwangeren die een kind verwachten met een afwijking ook daadwerkelijk opties te bieden 
voor een keuze. Deze zou alleen bestaan indien: “in de samenleving faciliteiten en condities 
voor opvang, begeleiding en integratie van mensen met een handicap gegarandeerd zijn.” 
(Gezondheidsraad, 2001) 
 
De Raad besprak voorts het gevaar dat het organiseren van een screeningsprogramma een 
boodschap kan uitdragen met een impliciet waardeoordeel. Men noemt dit het expressivist 
argument.145 De Gezondheidsraad relativeerde dit gevaar door te stellen dat de 
beschermwaardigheid van al dan niet gehandicapte personen niet aangetast raakt door een 
screeningsprogramma; het gaat immers om een foetus en niet om een persoon, dus – zo is de 
                                                 
144 In de visie van Stichting Down’s Syndroom was er zeker sprake van genetic cleansing bij de bestaande 
leeftijdsscreening: “Nederland probeert hier een bepaalde, kleine minderheid, die nogal wat problemen met zich 
meebrengt en daarom door een deel van de Nederlanders als zeer ongewenst wordt beschouwd, ‘aan de grens’ 
zoveel mogelijk te weren. Dat gebeurt met een systeem dat zó ontzettend inefficiënt is, dat er op dit moment op 
ieder exemplaar van die minderheid dat gevonden wordt één zeer gewenste Nederlander zonder problemen 
sneuvelt. In de afgelopen pakweg 25 jaar zijn er bij al deze acties in totaal al duizenden gewenste Nederlanders 
om het leven gekomen”. (SDS, 2001); De Federatie van Ouderverenigingen had een zelfde standpunt. 
145 De KNMG meldde in haar standpunt dat “van een grootschalig aanbod onmiskenbaar een zekere ‘drang’ 
uitgaat op vrouwen om mee te werken. Tevens gaat er het (onbedoelde, maar toch onvermijdelijke) signaal 
vanuit ‘dat kinderen met dergelijke aandoeningen eigenlijk niet geboren zouden moeten worden’. In beide 
opzichten kan dit de keuzevrijheid van de toekomstige ouders ernstig onder druk zetten”. (KNMG, 2002) 
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redenering van de Gezondheidsraad – komt de absolute beschermwaardigheid van al dan niet 
gehandicapte personen niet in gevaar (Gezondheidsraad, 2001).  
Borst zou later in een interview melden dat zíj vindt dat adviezen zoals dat van de 
Raad er stilzwijgend vanuit gaan “dat het goed is om ervoor te zorgen dat er zo min mogelijk 
kinderen met mongolisme worden geboren.”146 (Visser & Maassen) De voorzitter van de 
Gezondheidsraad was het niet eens met de uitspraak. Knottnerus: “Wij nemen juist afstand 
van de gedachte dat mongolisme zou moeten worden voorkomen. Integendeel, wij pleiten er 
juist voor de begeleiding en integratie van mensen met een handicap te bevorderen.”147 
(Visser & Maassen) 
Voor de directeur van de Stichting Down’s Syndroom ging de vaststelling dat de 
absolute beschermwaardigheid van gehandicapten niet in gevaar kwam bij uitvoering van het 
advies voorbij aan een fundamentele vraag. In een interview noemde hij het voeren van een 
discussie over de wenselijkheid van serumscreening op foetus met afwijkingen noodzakelijk. 
Gezien het kleine aantal geboren baby’s met Downsyndroom (jaarlijks zo’n 200) zou het aan 
de opsporing bestede geld (€ 22.700.000,=) misschien wel beter besteed kunnen worden, 
bijvoorbeeld aan betere gehandicaptenvoorzieningen (De Graaf, Stichting Down’s 
syndroom).148 Volgens secretaris Dondorp werd de ethische aanvaardbaarheid van prenatale 
screening, gelet op de betekenis daarvan voor (verstandelijk) gehandicapten door de 
Commissie Prenatale Screening uitvoerig behandeld. Hij merkte op dat dit niet een geheel 
nieuwe vraag was; hij werd al deels beantwoord met invoering van de bestaande 
leeftijdsscreening eind jaren ’70 van de vorige eeuw (Dondorp, Gezondheidsraad). 
 
Met genetic cleansing én de impliciete boodschap die zou kunnen uitgaan van het 
screeningsprogramma hangt het vraagstuk van autonomie samen. De vrije keuze van 
vrouwen om mee te doen aan het screeningsprogramma of al dan niet gebruik te maken van 
de handelingsoptie bij een positieve uitslag, zou namelijk door deze twee genoemde latente 
processen kunnen worden beperkt. Hierdoor zou van vrije keuze voor zwangeren geen sprake 
meer zijn (Gezondheidsraad, 2001).149 Dit was wat een aantal deelnemers aan de 
consultatiebijeenkomst als argument tegen het advies van de Gezondheidsraad opvoerden. 
Als gevolg van het normaal worden (maatschappelijke norm) van het ondergaan van 
                                                 
146 Borst zou dit later herhalen, maar noemde dat ook in haar eigen adviesaanvraag een dergelijke impliciete 
boodschap besloten lag (Knottnerus & Borst-Eilers). 
147 “De commissie sluit zich aan bij wat daarover in een eerder advies van de Gezondheidsraad is opgemerkt: 
zwangeren of paren die een kind met een ernstige handicap verwachten valt geen werkelijke keuze te bieden 
tussen afbreken en uitdragen van de zwangerschap, als niet in de samenleving faciliteiten en condities voor 
opvang, begeleiding en integratie van mensen met een handicap gegarandeerd zijn. De bevordering en bewaking 
daarvan is een belangrijke verantwoordelijkheid van de overheid.” (Gezondheidsraad, 2001) 
148 Het College voor Zorgverzekeringen vond dat de Gezondheidsraad aan een fundamentele toetsing 
(bijvoorbeeld van toetsing van gestelde criteria door Wilson & Jungner) voorbij was gegaan: “Op basis van een 
eerste en voorlopige toetsing heeft het College twijfels of de (maatschappelijke) aanvaardbaarheid van zowel het 
testinstrumentarium als de voorgestelde behandelopties voldoende is vastgesteld.” (CVZ, 2001) Het College 
stelde dat zij een vergelijking met de bestaande leeftijdsscreening onvoldoende achtte.; De KNMG stelde in haar 
standpunt de vraag aan de orde “of het hier wel om gezondheidsproblemen van voldoende importantie gaat. Zijn 
er niet andere, belangrijkere, risico’s die via prenatale screening zouden moeten worden opgespoord?” (KNMG, 
2002); De KNOV maakte ook bekend niet overtuigd te zijn van de morele rechtvaardiging van 
bevolkingsonderzoek naar Downsyndroom:  “Discussies in de media laten echter zien dat deze 
vooronderstelling kritische vragen oproept, met een belangrijke plaats voor de vraag: hoe verhoudt het streven 
naar zo volledig mogelijke detectie zich tot het feit dat alle vrouwen hiermee voor moeilijke keuzes geplaatst 
worden, terwijl er relatief weinig bekend is over de wens van vrouwen om voor deze keuze geplaatst te willen 
worden?” (KNOV, z.d.) 
149 De Federatie van Ouderverenigingen vroeg de minister “om heel zichtbaar te maken dat de overheid zich ook 
in de toekomst zal blijven opstellen als een betrouwbare partner die garant staat voor voldoende en kwalitatief 
goede zorg en ondersteuning aan mensen met beperkingen en hun ouders.” (FVO) 
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serumscreening, zou de vrijheid om wel of niet te kiezen voor de serumtest verloren gaan 
(Consultatiebijeenkomst, 2001). 
De Gezondheidsraad wees erop dat een vrije keuze ook beperkt zou kunnen worden 
door druk om juist niet deel te nemen aan een bevolkingsonderzoek. “Dat een door de sociale 
omgeving beïnvloede keuze niet geheel valt uit te sluiten kan echter, volgens de commissie, 
moeilijk worden gezien als een reden die keuzemogelijkheid geheel en al aan de betrokkenen 
te onthouden.” (Gezondheidsraad, 2001) 
 
In een interview werd bevestigd dat er angst bestaat voor de druk om aan 
screeningsprogramma’s mee te werken. Het zou daarom wenselijk zijn dat de voorlichting 
gegeven wordt door patiënten- of ouderorganisaties in plaats van de medische instanties; juist 
de medische instanties zouden een verkeerd beeld vormen en hebben over mensen met 
Downsyndroom. Hierdoor zouden zij minder goed in staat zijn goede informatie te 
verstrekken. Als voorbeeld werden medische instanties genoemd die Downsyndroom 
afschilderen als een ernstige afwijking, terwijl in de belevingswereld van mensen met 
Downsyndroom de aandoening niet erger is dan bijvoorbeeld astma (De Graaf, Stichting 
Down’s syndroom). Commissievoorzitter Van der Maas was het niet eens met deze stelling; 
hij stelde dat patiëntengroepen belangen behartigen van patiënten. In het geval van prenatale 
screening zijn er nog geen patiënten, maar zwangeren (Van der Maas, Gezondheidsraad). 
 
Abortus 
Een keuze waar een beperkt aantal zwangeren zich voor gesteld zal zien, is de optie abortus 
bij een foetaal vastgesteld Downsyndroom of neuralebuisdefect. Abortus is een 
handelingsoptie, men spreekt ook wel van secundaire preventie.150 De Gezondheidsraad 
probeerde de vraag te beantwoorden of het bieden van een handelingsoptie een aanvaardbaar 
doel is. Hij greep daarvoor terug op het begrip noodsituatie, welke kan worden aangewend in 
situaties dat zwangerschapsafbreking onontkoombaar is. Volgens de Gezondheidsraad werd 
in het debat in de Tweede Kamer over de Wet op het bevolkingsonderzoek lang gesproken 
over de vraag of er wel sprake is van een noodsituatie, aangezien de situatie geschapen is 
door de screening zelf, met als gevolg dat de morele onderbouwing ondermijnd wordt. Indien 
de screening niet aangeboden zou worden, zouden de zwangeren immers niet in de 
keuzesituatie verkeren (Gezondheidsraad, 2001). De Gezondheidsraad vond echter dat een 
dergelijke redenering – gezien de opvatting over de aanvaardbaarheid van abortus – niet 
houdbaar was: “Als zwangerschapsafbreking een aanvaardbare handelingsoptie kan zijn in 
een door de betrokkenen zelf als zodanig beoordeelde noodsituatie, is het ook aanvaardbaar 
hun de informatie te verschaffen op grond waarvan ze tot die keuze kunnen komen. Besluiten 
zij de zwangerschap te doen afbreken dan is de screeningsuitkomst van dat besluit de te 
respecteren reden, niet de te betreuren oorzaak.”151 (Gezondheidsraad, 2001) Op de door het 
ministerie georganiseerde bijeenkomst werd als argument om de test – als indicatiecriterium 
voor prenatale diagnostiek – aan te bieden aan alle zwangeren het beschikbaar zijn van 
individuele keuze opgevoerd: “Deze zekerheid biedt de mogelijkheid om op basis van eigen 
beweegredenen een individuele keuze te maken om het kind te behouden dan wel weg te 
nemen. Indien men besluit het kind geboren te laten worden, biedt het de mogelijkheid om 
                                                 
150 Onderzoek naar het Downsyndroom zelf werd volgens de Stichting Down’s Syndroom in het advies niet 
genoemd. Zij betreurde dit, want er zou veel te winnen zijn bij “het zo min mogelijk tot ontwikkeling laten 
komen van het symptomencomplex”. (SDS, 2001) 
151 De KNMG had twijfels over de legitimiteit van zwangerschapsafbreking: “Weliswaar blijft de keuze voor het 
al dan niet afbreken van de zwangerschap naar aanleiding van de verworven kennis berusten bij de zwangere 
vrouw. Maar voor een aanbod van onderzoek met als enige mogelijke handelingsoptie zwangerschapsafbreking 
moet toch de eis worden gesteld dat daarvoor zeer goede argumenten aanwezig zijn.” (KNMG, 2002) 
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zich voor te bereiden op de komst van een gehandicapt kind.”152 (Consultatiebijeenkomst, 
2001) Borst onderstreepte dit, en ging in op de positie van de overheid: “De 
beslissingsmogelijkheid voor de aanstaande ouders staat dus centraal; de overheid stelt zich 
moreel neutraal op ten aanzien van het al dan niet afbreken van de zwangerschap.” 
(Knottnerus & Borst-Eilers, 2002) 
3.4.4.4 Wetenschappelijke belangen 
 
Kleiverda & Vervest suggereerden dat een motivatie van de Gezondheidsraad om te pleiten 
voor het aanbieden van de tripeltest aan alle zwangeren gevonden zou kunnen worden in 
wetenschappelijke belangen. Nederland zou namelijk volgens de Gezondheidsraad een 
achterstand oplopen als het screeningsprogramma geen doorgang zou vinden (Kleiverda & 
Vervest, oktober 2001). Tijdens de consultatiebijeenkomst werd de nadruk op een ander punt 
gelegd; door het uitvoeren van het advies van de Gezondheidsraad zou de kwaliteit van de 
test verbeterd kunnen worden (Consultatiebijeenkomst, 2001). Een ander argument werd naar 
voren gebracht in een interview gepubliceerd in Medisch Contact: “Als je screening aanbiedt 
aan alle vrouwen, krijg je betere onderzoeksgegevens dan als je zit te prutsen met cijfers uit 
ongedefinieerde populaties van vrouwen die toevallig langskomen.”153 (Visser & Maassen) 
 
 
3.4.5 Samenvatting & beschouwing 
Het aanbieden van het advies van de Gezondheidsraad in mei 2001 aan minister Borst vormt 
het startpunt van de derde geanalyseerde periode. Deze geanalyseerde periode onderscheidt 
zich echter van de voorgaande twee perioden omdat er nog geen politiek debat is gevoerd 
over het advies. Het debat werd gevoerd langs twee lijnen: enerzijds pleitte de 
Gezondheidsraad voor het aanbieden van de tripeltest aan alle zwangeren, anderzijds pleitten 
de opponenten tegen het loslaten van ieder leeftijdscriterium.  
Tot de voorstanders van het advies van de Gezondheidsraad behoren de VKGN en de 
NVOG – verenigd in de WPD – en diverse gynaecologen die zich in het debat hebben 
gemengd.154 Hiertegenover staan de opponenten. Zij worden aangevoerd door de 
gynaecologen Kleiverda, Vervest, Hamerlynk en Knuist. Diverse organisaties hebben de 
aangedragen overwegingen van de gynaecologen overgenomen. Dit zijn het CVZ, de KNMG, 
de KNOV, FVO, de SPZC, de SDS en oud-minister Borst. 
 
3.4.5.1 Rechtvaardiging van bevolkingsonderzoek 
 
De Gezondheidsraad achtte het aanbieden van de tripeltest in een bevolkingsonderzoek 
moreel aanvaardbaar, door de vergelijking te maken met de bestaande leeftijdsscreening, 
waarbij de enige handelingsoptie óók abortus provocatus is. De handelingsoptie wordt 
gerechtvaardigd met de notie van leed voorkomen. Door het aanbieden van de test aan alle 
zwangeren zou de eventuele handelingsoptie voor meer zwangeren ter beschikking staan. Een 
                                                 
152 De Stichting Down’s Syndroom benadrukte dat er pas echt van een vrije keuze sprake is, als er ook sprake is 
van bijvoorbeeld mogelijkheden tot het plaatsen van kinderen op scholen: “Onze helpdesk steekt veel van haar 
tijd in ouders waarvan de kinderen in het onderwijscircuit zijn vastgelopen.” (SDS, 2001) 
153 Uitspraak van T. Wiersema, huisarts en medewerker van het Nederlandse Huisartsen Genootschap. 
154 Indien in deze paragraaf gesproken wordt over ‘de Gezondheidsraad’, wordt gerefereerd aan de Commissie 
Prenatale Screening, Van der Maas, Dondorp en Knottnerus. 
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tweede overweging betrof de ‘spagaat’ van de hulpverleners tussen de Wet op het 
bevolkingsonderzoek en de Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst. Door 
invoering van het advies zou deze opgeheven worden. De gunstigere verhoudingen tussen 
detectie/miskraam en kosten/detectie in vergelijking met de bestaande leeftijdsscreening 
werden ook opgevoerd als overwegingen om de tripeltest aan te bieden aan alle zwangeren.  
 
3.4.5.2 Detectiepercentages 
 
Met de thans geldende indicatie voor diagnostiek wordt ongeveer 30 procent van de foetus 
met Downsyndroom prenataal opgespoord. Door de tripeltest aan alle zwangeren aan te 
bieden, zou het percentage foetaal vastgestelde Downsyndroom kunnen stijgen tot 67 
procent. De Gezondheidsraad vond de slechtere testkarakteristieken voor de groep jongere 
zwangeren geen reden om hun het aanbod te onthouden; het nut van de informatie is gelijk 
voor alle zwangeren, bovendien komt door het algemene aanbod niet het 
zelfbeschikkingsrecht en gelijke toegankelijkheid tot zorg onder druk te staan.  
 In de optiek van de opponenten waren er goede argumenten om de ruimte te beperken 
voor het zelfbeschikkingsrecht en de gelijke toegankelijkheid. Opponenten vonden dat in het 
advies te weinig rekening werd gehouden met de consequenties van de tripeltest voor met 
name de jongere groep zwangeren. Door de lage incidentie van Downsyndroom bij de 
jongere groep vrouwen, gecombineerd met de slechtere testkarakteristieken kan volgens de 
tegenstanders bij zwangeren tot 30 jaar maar 10 procent van het totale aantal prenataal vast te 
stellen foetus worden opgespoord. Berekeningen van de Gezondheidsraad voor het aanbieden 
van de tripeltest aan alle zwangeren tot 36 jaar wezen op 115 prenataal opgespoorde foetus 
met Downsyndroom tegenover 104 niet-opgespoorde foetus met Downsyndroom. De laatste 
groep zou ten onrechte gerustgesteld zijn. Het opsporen van 115 foetus met Downsyndroom 
zou ten koste gaan van 111 iatrogene abortussen. Voor de opponenten waren dit de 
belangrijkste overwegingen om tegen het loslaten van ieder leeftijdscriterium te pleiten.  
Met de gelijke toegankelijkheid hangt nog een ander ethisch criterium samen, 
namelijk keuzevrijheid. Het stellen van een leeftijdscriterium – zoals de opponenten willen – 
veronderstelt een normatieve keuze waar die grens gelegd moet worden. Volgens de 
Gezondheidsraad is er geen duidelijk criterium waarop deze gebaseerd zou kunnen zijn. Een 
(nieuwe) leeftijdsgrens zou volgens de Gezondheidsraad betekenen dat daarmee zwangeren 
onthouden wordt zelf uit te maken wat zij goed voor zichzelf en voor hun toekomstige kind 
achten. Klinisch geneticus Breuning voerde op dat indien het advies niet wordt opgevolgd de 
klassieke tweedeling tussen goed geïnformeerde en niet-goed geïnformeerde zwangeren in 
stand wordt gehouden.  
Naast het beperken van de keuzevrijheid zou het stellen van een leeftijdsgrens tevens 
een vreemde situatie opleveren bij de voorlichting. Neuralebuisdefecten zijn gelijk verdeeld 
over alle leeftijden. Bij een leeftijdsgrens van bijvoorbeeld 30 jaar, zou aan de jongere groep 
zwangeren alleen de test op neuralebuisdefecten aangeboden mogen worden, terwijl aan de 
zwangeren van 30 jaar en ouder de serumscreening het aanbod voor beide aandoeningen zou 
gelden.  
 
In het advies van de Gezondheidsraad is een uitgebreide doelmatigheidsanalyse opgenomen 
waarin de diverse mogelijkheden van prenatale screening tegenover elkaar zijn afgewogen. 
Door invoering van serumscreening kunnen meer foetus met Downsyndroom en 
neuralebuisdefecten opgespoord worden. Ongeveer 90 procent van de zwangeren besluit na 
detectie de zwangerschap niet uit te dragen. De kosten voor screening zijn lager dan de 
kosten van verzorging van mensen met geestelijke en lichamelijke handicaps. Het bereiken 
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van besparingen in de zorg mag in de visie van de Raad echter niet een doelstelling zijn van 
het screeningsprogramma. In het advies vormen deze cijfers een belangrijke onderbouwing 
van het uiteindelijke advies serumscreening landelijke aan te gaan bieden.  
De gynaecologen die oppositie voerden tegen het advies hebben van de cijfers van de 
doelmatigheidsanalyse in het rapport gebruik gemaakt om hun kritiek te schragen. De kern 
van hun kritiek betrof de slechte testkarakteristieken voor de jongere zwangeren. Andere 
opponenten – zoals de Stichting Down’s Syndroom – stelden daarbij de retorische vraag of de 
investeringen in menskracht en kosten de moeite waard zijn om iets meer dan 10 procent van 
het totaal aantal detecteerbare foetus te vinden bij de groep zwangeren tot 30 jaar. Op de 
“wetenschappelijk” opstelling van de Gezondheidsraad kwam ook commentaar van oud-
minister Borst; zij noemde in een reactie het advies “overrationeel”. Zij wees daarbij op de 
impliciete boodschap dat er zo min mogelijk kinderen met mongolisme geboren moeten 
worden. 
 In de publicaties ter verdediging van het advies krijgen – naast de doelmatigheid – 
gelijke toegankelijkheid en keuzevrijheid van vrouwen veel nadruk. Van der Maas wees in 
een interview erop dat hij en Dondorp voor de weerlegging van de opgekomen kritiek in 
Medisch Contact en het Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde teruggegrepen hebben op 
de notulen van de vergaderingen. Er zou, met andere woorden, tijdens de opstelling van het 
advies wel degelijk nagedacht zijn over de kritiekpunten die opkwamen na publicatie van het 
advies. Tijdens een interview vertelde Dondorp dat de commissie expres het invoeren van een 
nieuwe leeftijdsgrens niet heeft besproken; zij wilde de discussie juist voorkomen. Het niet 
opnemen en expliciteren van (ethische) overwegingen om geen leeftijdsgrens te stellen, kan 
opgevat worden als een poging om de complexiteit van de besluitvorming te reduceren. 
Tevens kan geconcludeerd worden dat deze poging mislukt is. Het debat naar aanleiding van 
het advies is er juist complexer door geworden. 
 
3.4.5.3 Probleemdefinities 
 
Informatieverstrekking 
Indien niet aan de informed consent voldaan zou worden, zou volgens de Gezondheidsraad en 
de opponenten de morele rechtvaardiging van het aanbod onder druk komen te staan. Het 
advies van de Raad is immers gericht op ‘leed voorkomen’, waarbij vrije keus altijd 
gewaarborgd dient te zijn. De vrije keuze bestaat alleen als men op basis van goede 
informatie tot het besluit komt het aanbod te aanvaarden, waarbij zwangeren de 
consequenties kunnen overzien van dat besluit. De opponenten wezen op de bestaande druk 
bij eerste- en tweedelijns hulpverleners; de voorlichting die gegeven zou moeten worden over 
de tripeltest zou daardoor tekort kunnen schieten, mede gezien alle informatie die al gegeven 
moet worden en vragen van zwangeren zelf. Voorstanders van het advies lieten in een reactie 
weten niet onder de indruk te zijn van het argument ‘druk’; zij vonden dat zwangeren niet 
opgezadeld mogen worden met de problemen van de beroepsgroep.  
Een ander door de opponenten opgevoerde overweging betrof de informed consent 
van allochtonen. Zij beheersen in voorkomende gevallen de Nederlandse taal onvoldoende, 
waardoor de informed consent van deze groep zwangeren niet gegarandeerd is.  
  Aan voorlichting zijn enkele knelpunten verbonden: enerzijds bestaat het gevaar van 
te veel informatie in een keer, waardoor zwangeren niet adequaat weten om te gaan met alle 
informatie. Anderzijds bestaat het gevaar van wat de Gezondheidsraad de ‘getrapte val’ 
noemde, waardoor zwangeren door een tekort aan informatie zich niet bewust zijn van de 
consequenties die kleven aan deelname aan een screeningsprogramma. Een derde knelpunt 
betreft de neiging van zwangeren om in te gaan op een aanbod dat gedaan wordt door de 
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hulpverlener. Een van de basisvoorwaarden, namelijk non-directiviteit zou hierdoor niet 
gegarandeerd zijn. Dit gevaar werd door zowel de Gezondheidsraad als de opponenten 
opgevoerd. Om dit te voorkomen stelde de Gezondheidsraad dat de verloskundige zorg 
gerationaliseerd dient te worden, ten einde kwaliteitswinst van de zorg te bewerkstelligen bij 
minder consulten. De vrijgekomen tijd zou dan geïnvesteerd kunnen worden in voorlichting.  
 
Geruststelling, angst en medicalisering 
Uit onderzoek is gebleken dat veel vrouwen deel nemen aan een prenataal 
screeningsprogramma, omdat zij gerustgesteld willen worden over de gezondheid van hun 
foetus. De opponenten twijfelden aan de terechtheid van die geruststelling. In de 
leeftijdsgroep beneden de 30 jaar worden meer zwangeren ten onrechte gerustgesteld dan dat 
er foetus met Downsyndroom worden opgespoord. Zij vonden dit een argument om een 
leeftijdsgrens aan te houden. 
 De Gezondheidsraad meldde op zijn beurt dat de overgrote meerderheid zwangeren 
positief staat tegenover het aangeboden krijgen en ondergaan van de tripeltest. Volgens 
opponenten geldt deze opvatting vooral zwangeren van 36 jaar en ouder. Bij deze groep is 
zowel de specificiteit als de sensitiviteit groter, waardoor de tripeltest voor deze groep 
acceptabeler is. In reactie op de geuite kritiek meldde de Gezondheidsraad dat de concrete 
testuitslag voor individuele zwangeren een zelfde mate van betrouwbaarheid heeft ondanks 
de lagere specificiteit en sensitiviteit. De opponenten zetten hun punt kracht bij door terug te 
vallen op de ervaring die zij hebben als gynaecoloog. In hun praktijk werd regelmatig door 
jongere zwangeren uitgesproken dat zij afzien van de tripeltest omdat deze voor de jongere 
groep slecht voorspelt.  
Het al eerder genoemde percentage van 10 procent detecteerbare foetus met 
Downsyndroom bij de groep zwangeren tot 30 jaar vormde voor de opponenten aanleiding 
om te pleiten voor het afzien van het aanbieden aan alle zwangeren; zij vonden de detectie 
van 29 gevallen van prenataal Downsyndroom te gering om alle zwangeren in die groep bloot 
te stellen aan een verdere medicalisering van de zwangerschap. In zijn reactie stelde de 
Gezondheidsraad dat de conclusie dat er sprake is van medicalisering afhangt van de 
definitie. Als er door de risicoschatting minder zwangeren worden doorgestuurd naar 
diagnostische centra, is er volgens hem geen sprake van medicalisering. De opponenten 
twijfelden hieraan. Zij stelden dat het allerminst zeker was dat zwangeren van 36 jaar en 
ouder zouden afzien van diagnostiek bij een negatieve tripeltestuitslag. De tweede definitie 
van medicalisering was volgens de Raad dat ook de jongere zwangeren geconfronteerd 
zouden worden met de eventuele ongezondheid van hun foetus. Indien men van deze definitie 
zou uitgaan, was er volgens de Gezondheidsraad wel degelijk sprake van een verdergaande 
medicalisering. Hij stelde echter dat zwangeren zelf die keuze moeten kunnen maken. Een 
door de overheid opgestelde leeftijdsgrens – zoals de opponenten voorstaan – wees hij op 
grond van keuzevrijheid af.  
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3.4.5.4 Normatieve techniek 
 
Acceptatie gehandicapten 
De acceptatie van gehandicapten is in het advies behandeld. Daarbij zijn diverse processen 
besproken die bij bevolkingsonderzoek naar Downsyndroom en neuralebuisdefecten de 
acceptatie van gehandicapten kunnen verminderen. De Raad waarschuwde in dit verband 
voor een proces van genetic cleansing. Dit is een proces waarbij het bevolkingsonderzoek 
wordt ingezet om geboorten van mensen met (ongewenste) handicaps te voorkomen. Om dit 
tegen te gaan pleitte de Gezondheidsraad voor het expliciet uitdragen van de boodschap dat 
het uitdragen en afbreken van de zwangerschap gelijkwaardige opties zijn. Van de eerste 
optie kan alleen dan sprake zijn als er daadwerkelijk faciliteiten beschikbaar zijn waardoor 
het uitdragen en zorgen voor een gehandicapt kind als optie overwogen kan worden.  
 Door het aanbieden van gesystematiseerd onderzoek naar foetaal Downsyndroom en 
neuralebuisdefecten kan een negatieve boodschap uitgedragen worden met betrekking tot de 
waarde van het leven van mensen met deze aandoening. Dit wordt het expressivist argument 
genoemd. Volgens de Gezondheidsraad is deze boodschap volstrekt onwenselijk en zou voor 
het geadviseerde bevolkingsonderzoek niet opgaan; bij screening op foetaal Downsyndroom 
en neuralebuisdefecten gaat het immers niet om mensen, maar om foetussen, aldus de Raad. 
Volgens Borst gaat van het bevolkingsonderzoek wel de impliciete boodschap uit dat het 
goed is dat kinderen met Downsyndroom niet geboren worden.  
 
Abortus 
Het vraagstuk abortus werd net als bij de acceptatie van gehandicapten alleen door de 
Gezondheidsraad en oud-minister Borst opgevoerd als probleem. De Raad stelde dat er geen 
morele problemen zijn bij het aanbieden van de tripeltest en de daaraan als uiterste 
consequentie verbonden optie van abortus. Gerefereerd werd daarbij aan de bestaande 
acceptatie van abortus op grond van een door vrouwen ervaren noodsituatie. Borst meldde dat 
de overheid zich moreel-neutraal zal opstellen ten aanzien van de keuze voor abortus.  
 
3.4.5.5 Wetenschappelijke achterstand 
 
Bij opponenten van het advies bestond het vermoeden dat de Gezondheidsraad het advies had 
gegeven om aan alle zwangeren de tripeltest aan te bieden om zodoende niet een achterstand 
op te lopen ten aanzien van het buitenland. Op de consultatiebijeenkomst werd gesteld dat – 
indien het advies zou worden uitgevoerd – de kwaliteit van de test verbeterd zou kunnen 
worden.  
 
 
3.5 Conclusie 
Voor het project Ruimte voor rechtvaardigheid is gebruik gemaakt van een aantal concepten, 
zoals probleemdefinities, verhaallijnen en vertoogcoalities. Met deze concepten hebben we 
willen nagaan hoeveel ruimte er voor diverse overwegingen van rechtvaardigheid is geweest 
in het debat rondom de ontwikkeling van beleid ten aanzien van maternale serumscreening. 
De probleemdefinities bepalen het referentiekader en zodoende ook de onderwerpen die in 
debat worden opgevoerd. Probleemdefinities worden in het debat ingebracht door actoren. 
Een coalitie ontstaat als een aantal actoren een aantal probleemdefinities deelt en aan de hand 
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hiervan een verhaallijn construeren. Vertoogcoalities scheppen of reduceren de ruimte voor 
overwegingen van rechtvaardigheid en creëren zo een stramien in het debat. Dit stramien 
leidt in dit onderzoek dan tot meer of minder ruimte voor rechtvaardigheid.  
 
 
3.5.1 Probleemdefinities 
De belangrijkste probleemdefinitie in de eerste (en tweede periode) betrof de bestaande 
onzekerheid rondom de test. Die onzekerheid betrof een aantal aspecten. Ten eerste betrof de 
onzekerheid de risicoschatting zelf: hoe diende men de karakteristieken te interpreteren. Op 
de tweede plaats vroeg men zich af wat de psychologische effecten zouden zijn van fout-
negatieve en fout-positieve testuitslagen. Men veronderstelde dat de fout-positieve 
testuitslagen een ongewenste medicalisering met zich mee zouden brengen. Een derde punt 
van onzekerheid betrof de optimale condities voor organisatie en voorlichting. Onduidelijk 
was hoe binnen de gedecentraliseerde Nederlandse zwangerschapszorg de voorlichting 
georganiseerd moest worden. Tenslotte – het vierde punt van onzekerheid – was er de vraag 
welke weerslag het systematisch aanbieden van een risicoschattende test zou hebben op het 
vertrouwen in de prenatale diagnostiek. Genoemde onzekerheden werden opgevoerd door 
alle belangrijke actoren uit de eerste periode: Gezondheidsraad (zowel de minderheid als 
meerderheid van de Commissie Neuraalbuisdefecten), verantwoordelijke staatssecretaris en 
minister, de leden van de Vaste Commissie voor de Volksgezondheid en in mindere mate 
door de artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen. Hoewel de onzekerheden door 
alle actoren onderkend werden, verschilden zij sterk van mening welke consequenties eraan 
verbonden moesten worden.  
 Naast deze breed gedeelde definitie brachten de verschillende actoren nog andere 
probleemdefinities in. Van de zijde van de overheid werd een tweede probleemdefinitie 
ingebracht: serumscreening voldeed in de visie van de verantwoordelijke staatssecretaris in 
het geheel niet aan de criteria waaraan bevolkingsonderzoek zou moeten voldoen.  
Groot probleem was met name het ontbreken van een behandelingsmogelijkheid en 
het ontbreken van een maatschappelijk draagvlak. Daarnaast was er vrees bij de Vaste 
Commissie voor de Volksgezondheid voor de gevolgen van een bevolkingsonderzoek op de 
beeldvorming en acceptatie van gehandicapten.  
 
Het advies van de Gezondheidsraad (1988) een proefbevolkingsonderzoek te organiseren 
zorgde voor een tijdelijke verschuiving van de aandacht. Begin jaren negentig waren alle 
actoren niet zozeer bezig met de vraag of serumscreening aangeboden moest gaan worden als 
bevolkingsonderzoek, maar meer met de kwestie of er een proefbevolkingsonderzoek moest 
komen. Deze verschuiving leidde tot nieuwe probleemformuleringen. Galjaard noemde in 
zijn afwijzend minderheidsstandpunt alle genoemde onzekerheden, en gebruikte als extra 
argument om een proefonderzoek af te wijzen, de ongelijkheid die dit zou introduceren.  
De artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen bepleitten juist wel 
proefonderzoek. Zij wezen daarbij op het bestaan van AFP-zelfhulpkits. Als het aanbod niet 
snel vergroot zou worden, vreesden zij wildgroei door de kits. Uit deze analyse is naar voren 
gekomen dat deze probleemdefinitie weinig ruimte heeft gekregen. 
Tenslotte speelde het probleem van de (financiële) kosten/baten verhouding. In alle 
perioden komt men tot de conclusie dat het aanbod van serumscreening besparingen op 
kosten voor zorg zou opleveren. Tegelijkertijd wordt door alle actoren betoogd dat bespaarde 
kosten niet meegenomen mogen worden in de afwegingen voor het aanbieden van 
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bevolkingsonderzoek. Daarmee wordt deze probleemdefinitie eendrachtig door de actoren 
verplaatst naar de marge van onderhandelingsruimte. 
  
Tijdens de tweede kritische periode blijft de reeds besproken onzekerheid rond de serumtest 
een belangrijk probleem voor alle actoren. Alleen de KEMO, een nieuwe actor begin jaren 
negentig, zal in haar advies (1992) deze onzekerheid enigszins relativeren. 
In de jaren 1992 tot en met 1994 ontstaat er een controverse tussen de KEMO en de 
Gezondheidsraad over de vraag of bij de invoering van de Wet op het bevolkingsonderzoek 
serumscreening onder die wet zou moeten gaan vallen. De KEMO zou ervoor pleiten om het 
geven van informatie over de tripeltest buiten de reikwijdte van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek te houden. Het geven van informatie was in haar visie nog geen aanbod 
Voorts ging het niet om een aanbod buiten de arts-patiënt relatie en niet om een klachtenvrije 
groep, maar om zwangeren. Overweging voor de KEMO om informatieverstrekking buiten 
de wet te houden was het bevorderen van de gelijke toegankelijkheid en keuzevrijheid. De 
KEMO stond niet alleen in deze opvatting over informatieverstrekking, maar sloot aan bij 
suggesties gedaan door de BOSK. Beide actoren voerden daarbij de bestaande regeling voor 
prenatale diagnostiek – de hulpverlener moet de zwangere inlichten over de mogelijkheid van 
het ondergaan van diagnostiek, zij kan vervolgens daarom vragen – op als rechtvaardiging 
voor hun voorstel. 
 
De Gezondheidsraad kwam tot een andere conclusie dan de KEMO. Hij vond dat het 
verstrekken van informatie bij serumscreening bezien moest worden als een aanbod zoals 
bedoeld in de Wet op het bevolkingsonderzoek, gezien de omvang van de publieksinformatie 
en de legitimerende werking van een aanbod. De minister en staatssecretaris sloten zich 
hierbij aan. Bovendien zou het aanbieden van onderzoek naar afwijkingen een negatieve 
uitwerking kunnen hebben op de acceptatie van gehandicapten. Dit moest te allen tijde 
voorkomen worden, aldus de Raad. In de eerste kritische periode is het vooral de overheid die 
wijst op de gevolgen voor gehandicapten. In de tweede en derde periode is het een probleem 
waaraan alle actoren aandacht besteden. Deze probleemdefinitie krijgt in het debat constant 
veel ruimte en kan gezien worden als een belangrijk onderdeel binnen alle vertoogcoalities. 
 
De Gezondheidsraad zag problemen ontstaan die aansluiten bij andere gesignaleerde 
problemen als medicalisering en gelijke toegankelijkheid tot zorg. De gelijke 
toegankelijkheid zou een medicaliserend effect teweeg brengen, waardoor twee leidende 
principes – niet schaden en gelijke toegankelijkheid – gaan conflicteren.  
 
In de marge van de onderhandelingsruimte probeerde een groep nieuwe actoren van vooral 
vroedvrouwen en enkele individuele onderzoekers een nieuwe probleemdefinitie in te 
brengen. Zij vroegen aandacht voor de gevolgen van het aanbieden van serumscreening aan 
alle zwangeren voor de zwangerschap van vrouwen en voor de zwangerschapszorg zoals die 
in Nederland vooralsnog verstrekt wordt. Aanbod van de tripeltest zou de zwangerschap 
verder medicaliseren, waarbij tijdens de zwangerschap angst opgeroepen zou worden. Tevens 
zouden jongere zwangeren geconfronteerd worden met iatrogene abortussen die niet zouden 
voorkomen bij die groep indien zij de test niet aangeboden zouden krijgen. Vooral voor 
zwangeren jonger dan 30 jaar had de test negatieve consequenties. Voor de hulpverlening 
betekende de invoering van de serumtest een verzwaring van de taak. Het verstrekken van de 
juiste informatie was een complexe taak. Deze probleemdefinitie was aanwezig halverwege 
de jaren negentig maar het ging op dat moment om een actor zonder machtige 
coalitiegenoten. Bij het verschijnen van het advies van de Gezondheidsraad in 2001 zouden 
gynaecologen de eerder marginale probleemdefinitie met meer succes inbrengen in het debat.  
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In de derde kritische periode heeft de Gezondheidsraad een aantal problemen geformuleerd. 
Er is nog steeds sprake van onzekerheid, met name over het geven van voorlichting en 
counseling. Als er niet daadwerkelijk sprake is van informed consent, zou de morele 
rechtvaardiging van het bevolkingsonderzoek komen te vervallen. De Raad bespreekt ook het 
probleem dat serumscreening alleen als package-deal aangeboden kan worden waardoor 
deelnemers geconfronteerd kunnen worden met door hen niet gewenste informatie.  
De consequenties van het aanbod voor gehandicapten blijft ook in deze derde periode 
in de ogen van de Raad een probleem vormen. Hij wijst daarbij op het impliciete 
waardeoordeel, de mogelijkheid van genetic cleansing en de legitimerende werking die kan 
uitgaan van een aanbod door de overheid. De Gezondheidsraad is uitgebreid ingegaan op 
deze problemen. Een laatste probleem waar de Raad nog op wees is de spagaat waarin 
hulpverleners verkeren door de spanning tussen Wet op het bevolkingsonderzoek en de Wet 
op de geneeskundige behandelingsovereenkomst  
In de voorgaande periode werd met name van de zijde van vroedvrouwen regelmatig 
gerefereerd aan de slechtere testkarakteristieken van de tripeltest voor de jongere groep 
zwangeren. De Commissie Prenatale Screening heeft uitdrukkelijk besloten in haar advies 
niet in te gaan op deze kwestie. Gynaecologen die het advies bekritiseerden zouden de 
testkarakteristieken wel opvoeren als probleem. Op grond hiervan wezen zij het advies van de 
Gezondheidsraad af om iedere leeftijdsgrens los te laten. Zij waren in staat om een 
probleemdefinitie die in de vorige periode marginaal was, naar het centrum van de 
debatruimte te verplaatsen. Andere problemen die door de gynaecologen werden opgevoerd 
waren de bestaande druk op de beroepsgroep en de onzekerheid over de vraag of oudere 
zwangeren wel zouden afzien van prenatale diagnostiek na een negatieve tripeltestuitslag. 
Beide vraagstukken hadden consequenties voor de uiteindelijke rechtvaardiging van het 
advies van de Raad: door de werkdruk zou de informatieverstrekking aan zwangeren onder 
druk komen te staan; indien de oudere zwangeren toch om diagnostiek zouden vragen, 
zouden daarmee de verhoudingen van kosten/detectie en detectie/miskraam van de test 
verslechteren.  
 De diverse organisaties die in een brief aan de minister hun standpunt lieten weten, 
hanteerden geen nieuwe probleemdefinities maar gebruikten dezelfde als de Gezondheidsraad 
en de opponenten.  
  
Probleemdefinities 
Actor Bestaande of verwachte 
situatie 
Maatstaf 
1e periode   
Gezondheidsraad 
(meerderheids-
standpunt) 
Onzekerheid rondom de 
serum-AFP-bepaling 
Omgang met angstgevoelens; vertrouwen in de prenatale 
diagnostiek; redenen voor eventueel achterblijvende 
participatie; optimale condities organisatie en voorlichting; 
decentraal ingerichte verloskundige zorg: organisatie, 
voorlichting & keuzevrijheid 
Galjaard Onzekerheid rondom de 
serum-AFP-bepaling; 
introductie van ongelijkheid 
Foutpercentages bij prenatale diagnostiek zijn veel lager; 
vertrouwen in de prenatale diagnostiek; openstaande 
vragen niet beantwoord door proefonderzoek; aannames 
Gezondheidsraad missen onderbouwing; decentraal 
ingerichte verloskundige zorg: organisatie, voorlichting & 
keuzevrijheid 
Staatssecretaris  (1) Onzekerheid rondom de 
serum-AFP-bepaling; (2) 
fout-positieve testuitslagen; 
(3) introductie van 
ongelijkheid 
Criteria Wilson & Jungner; (1) openstaande vragen niet 
beantwoord door proefonderzoek; vertrouwen in de 
prenatale diagnostiek; aannames Gezondheidsraad missen 
onderbouwing; decentraal ingerichte verloskundige zorg: 
organisatie, voorlichting & keuzevrijheid; (2) 
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medicalisering: angst & psychische belasting 
Politiek (1) Onzekerheid rondom de 
serum-AFP-bepaling; (2) 
fout-positieve testuitslagen; 
(3) introductie van 
ongelijkheid 
Criteria Wilson & Jungner; (1) openstaande vragen niet 
beantwoord door proefonderzoek; aannames 
Gezondheidsraad missen onderbouwing; decentrale 
inrichting verloskundige zorg: organisatie, voorlichting & 
keuzevrijheid; (2) medicalisering: angst & psychische 
belasting  
Artsen AZG Bestaan van AFP-
zelfhulpkits 
Wildgroei 
NVOG  Terughoudend bij het aanbieden 
VSOP & BOSK   Vrijwel ongeclausuleerd voorstander 
2e periode   
Staatssecretaris 
(1991) 
Onzekerheid over de 
tripeltest 
Lage sensitiviteit en specificiteit; veel fout-positieve 
testuitslagen; beperkte testperiode laat in de zwangerschap; 
moeilijke keuzes; de psychische belasting 
BOSK (1) Ongelijkheid; (2) 
voorlichting; definitie 
bevolkingsonderzoek;  
(1) Geen toegang zwangeren jonger dan 36 jaar: meeste 
zwangeren jonger dan 36; (2) informed consent & vrije 
keus 
KEMO (1) Ongelijkheid; (2) 
risicoschatting; (3) geen 
behandeling; (4); (5) 
decentrale inrichting 
verloskundige zorg; definitie 
bevolkingsonderzoek; 
overeenkomsten prenatale 
diagnostiek; legitimerende 
werking  
(1) Geen toegang zwangeren jonger dan 36 jaar: meeste 
zwangeren jonger dan 36; (2) beperkte sensitiviteit en 
specificiteit; onrust; ondermijning vertrouwen prenatale 
diagnostiek; medicalisering van zwangerschap; (3) 
abortus; (4) hulpverleners in morele en juridische 
problemen; (5) voorlichting 
 
Gezondheidsraad (1) Voorlichting is al een 
aanbod; (2) spanning tussen 
diverse principes 
(1) Legitimerende werking en omvang 
publieksvoorlichting; acceptatie gehandicapten; (2) 
medicalisering, onnodige angst & onterechte geruststelling 
Politiek* - - 
Hulpverleners (1) Voorlichting; (2) 
medicalisering; meer 
iatrogene abortussen jonge 
zwangeren 
(1) Complexiteit; (2) angst; (3) acceptatie gehandicapten 
3e periode   
Gezondheidsraad 
(inclusief VKGN en 
NVOG) 
(1) Voorlichting; (2) spagaat 
van hulpverleners; 
dynamisch karakter; (3) 
package deal; (4) legitimatie 
aanbod 
(1) Informed consent: ethische, juridische randvoorwaarde, 
morele rechtvaardiging, information overload, getrapte val, 
organisatie verloskundige zorg; (2) leeftijdsgrens 
bemoeilijkt counseling, zelfbeschikkingsrecht, 
toegankelijkheid, autonomie; (3) recht op niet weten; (4) 
non-directiviteit; (5) genetic cleansing, expressivist 
argument 
Opponenten 
(patiënten- en 
belangenvereniginge
n; 
beroepsorganisaties; 
CVZ) 
(1) Jongere groep zwangeren; 
(2) bestaande druk op 
beroepsgroep; onzekerheid of 
ouderen afzien van 
diagnostiek 
(1) Testkarakteristieken: voorkomen fout-negatief en fout-
positieve testuitslagen, medicalisering (geanticipeerde 
beslissingsspijt); (2) voorlichting: morele rechtvaardiging, 
(allochtonen)  
 
Borst Maatschappelijke 
gevoeligheden 
 
* De politiek is buiten de probleemdefinities gehouden, omdat de discussie in de Kamer meer algemeen over 
prenatale diagnostiek ging. In de analyse over vertoogcoalities zal de politiek wel worden opgevoerd. 
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3.5.2 Vertoogcoalities  
In de eerste en derde geanalyseerde periode vormde een advies van de Gezondheidsraad – in 
casu het advies Neuraalbuisdefecten (1988) en Prenatale Screening (2001) – aanleiding voor 
discussie. Globaal kan gesteld worden dat de discussie in twee richtingen ging: de betrokken 
actoren (wetenschappers, professionals, politieke partijen en ministerie, 
patiëntenorganisaties) waren voor of tegen het advies. Rond het ingenomen standpunt 
ontstond een verhaallijn waaraan de diverse betrokkenen zich committeerden.  
 De tweede periode verschilt van de eerste en derde omdat er was toen geen advies op 
grond waarvan zich zo duidelijk allianties vormden van voor- en tegenstanders. Deze periode 
stond in het teken van de komst van de Wet op het bevolkingsonderzoek. Er is sprake van een 
brede dominante coalitie die het aanbod van serumscreening positief waardeert. De 
vertoogcoalitie rond de vroedvrouwen die zich kritisch opstellen tegenover het aanbod is 
marginaal en niet bij machte het dominante vertoog te beïnvloeden of te wijzigen.  
 
3.5.2.1 1e periode, Handelingsoptie versus principiële bezwaren 
 
De Gezondheidsraad bracht in 1988 een verdeeld advies uit, waaruit zich na het uitbrengen 
van het advies twee vertoogcoalities ontwikkelden die beide hun eigen verhaallijn 
ontwikkelden over de wenselijkheid van de organisatie van een proefbevolkingsonderzoek. 
De ene coalitie achtte de organisatie van een proefbevolkingsonderzoek wenselijk; de actoren 
van de andere vertoogcoalitie wezen een dergelijk onderzoek af. Tot de eerste vertoogcoalitie 
behoorden de Gezondheidsraad, de artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen en de 
patiëntenverenigingen BOSK en VSOP.155 De andere vertoogcoalitie bestond uit Galjaard, 
NVOG, en ‘de politiek’ (staatssecretaris, minister, Kamercommissie). 
 
De volledige commissie van de Gezondheidsraad stelde geen principiële ethische problemen 
te zien tegen serum-AFP-bepaling met als mogelijke handelingsoptie abortus. Allereerst 
stelde men vast dat het om een ernstige aandoening ging, die opsporing rechtvaardigde. Men 
stelde voorts dat het voor ouders en behandelaars minder ingrijpend zou zijn een abortus te 
ondergaan dan om te besluiten een reeds geboren baby met een open-neuralebuisdefect niet te 
behandelen, waardoor de baby in voorkomende gevallen sterft. Voor de meerderheid van de 
Commissie Neuraalbuisdefecten waren dit zwaarwegende argumenten om positief te staan 
tegenover het aanbieden van serumscreening. Gezien de geconstateerde onzekerheid wilde 
men echter eerst onderzoeken hoe een en ander in de praktijk zou uitpakken. Bij dit 
meerderheidsstandpunt sloten zich begin jaren negentig de artsen aan van het Academisch 
Ziekenhuis Groningen, waar al langere tijd serumscreening werd aangeboden en van wie de 
eigen Groningse regio in aanmerking kwam voor het nog te starten proefonderzoek. Zij 
waarschuwden voor het gebruik van AFP-zelfhulpkits en wildgroei, een probleemdefinitie 
die niet door anderen is overgenomen. Tot deze vertoogcoalitie behoorden ook de BOSK en 
de VSOP die door de Gezondheidsraad gehoord zijn tijdens het opstellen van het rapport. 
Zoals gezegd vormde zich een tweede coalitie rond het minderheidsstandpunt van 
Galjaard. Voor Galjaard waren de onzekerheden de aanleiding om – hoewel het doel ervan in 
zijn ogen gerechtvaardigde was – serum-AFP-bepaling als bevolkingsonderzoek af te wijzen. 
Ook proefbevolkingsonderzoek wees hij op dezelfde gronden af met als extra argument dat 
het ongelijkheid zou creëren.  
                                                 
155 Documenten van de VSOP en de BOSK uit deze periode zijn niet achterhaald door de onderzoekers, vandaar 
dat hun overwegingen niet in deze analyse zijn opgenomen.  
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In zijn beleidsstandpunt inzake het advies van de Gezondheidsraad sloot de 
staatssecretaris uitdrukkelijk aan bij het minderheidsadvies van Galjaard. Zoals is laten zien 
in het voorliggend rapport, namen de leden van de vaste Kamercommissie het standpunt van 
de staatssecretaris over. De staatssecretaris beriep zich – naast de door Galjaard aangedragen 
argumenten – voornamelijk op criteria voor bevolkingsonderzoek zoals geformuleerd door 
Wilson & Jungner. Hij gaf aan dat een ethische grens werd overschreden op het moment dat 
gezonde foetus verloren zouden gaan als gevolg van een aanbod van de imperfecte serum-
AFP-bepaling. De leden van de Vaste Commissie voor de Volksgezondheid onderschreven 
de aangedragen argumenten en stemden in met het beleidsstandpunt van de staatssecretaris. 
De aangedragen argumenten van Galjaard versterkte daarmee het standpunt zoals ingenomen 
door de leden van de Kamercommissie en de staatssecretaris: zij hadden principiële bezwaren 
tegen het aanbieden van de test in een bevolkingsonderzoek; met de argumenten van Galjaard 
konden zij hun afwijzing op wetenschappelijke en principiële gronden funderen, waardoor 
het vertoog aan kracht won. De vertoogcoalitie die hierdoor tot stand kwam bezat meer 
macht, dat wil zeggen een dominantere verhaallijn dan de vertoogcoalitie rond de 
Gezondheidsraad.  
Voorts hadden de leden van de Kamercommissie kritiek op het advies van de 
Gezondheidsraad. Hij zou verzuimd hebben sociaal-culturele vraagstukken te behandelen in 
het advies; naar hun mening hadden vooral medisch-wetenschappelijke en technische 
vraagstukken en vragen betreffende individueel leed ruimte gekregen in het advies. In hun 
eigen probleemdefinitie krijgen juist de maatschappelijke en culturele problemen een 
vooraanstaande plaats.  
 
3.5.2.2 2e periode, Informeren versus aanbieden 
 
In de tweede periode speelde er een bescheiden controverse tussen de KEMO en de 
Gezondheidsraad. De KEMO pleitte samen met de BOSK er voor om het tripeltestaanbod 
buiten de Wet op het bevolkingsonderzoek te houden. De Gezondheidsraad veegde dit 
pleidooi van tafel in zijn advies over genetische screening. Het ministerie en de politiek 
volgden wat het advies betreft de Raad. Vrijwel niet gehoord werd de probleemdefinitie van 
een derde coalitie bestaande uit vroedvrouwen en betrokken wetenschappers.  
 
De kortstondige gevormde coalitie tussen de KEMO en de BOSK vond zijn bestaansrecht in 
het pleidooi om het informeren over serumscreening buiten de reikwijdte van de Wet op het 
bevolkingsonderzoek te houden. Het accepteren van dit standpunt leverden in hun ogen 
belangrijke voordelen op: namelijk gelijke toegankelijkheid van de zorg en keuzevrijheid 
voor zwangeren. De KEMO stond in principe positief tegenover het invoeren van de 
serumtest, eventuele onzekerheden dienden in onderzoek nader bekeken te worden. Bij het 
uitbrengen van het advies van Gezondheidsraad in 1994 was de KEMO als actor in het debat 
over serumscreening verdwenen. De BOSK voegde zich als voorstander van het aanbieden 
van serumscreening in de vertoogcoalitie rond de Raad.  
 
Anders dan het eerdere voorstel van KEMO en BOSK, adviseerde de Gezondheidsraad in 
1994 om voorlichting over genetische screening – en dus ook over de tripeltest – te 
beschouwen, zoals bedoeld in de Wet op het bevolkingsonderzoek, als een aanbod en dus 
onder deze wet te laten vallen. De reden hiervoor lag in het legitimerende karakter van 
informatieverstrekking; de Gezondheidsraad voorzag dat het ontvangen van informatie over 
de tripeltest gelijke gevolgen zou hebben als het aanbieden van de test zelf. De minister nam 
dit advies over.  
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Gelijke toegankelijkheid en vrije keuze waren voor de Raad, net als voor de eerdere 
vertoogcoalitie van KEMO en BOSK, belangrijke argumenten om maternale serumscreening 
niet bij voorbaat te verbieden. Echter, het medicaliserend effect veroorzaakt door de gelijke 
toegankelijkheid en de legitimerende werking van de voorlichting, deed hem besluiten te 
adviseren voorlichting over serumscreening onder de Wet op het bevolkingsonderzoek te 
laten vallen. In zijn advies formuleerde de Raad daarom criteria waaraan 
bevolkingsonderzoek in de toekomst getoetst zou moeten worden. In dit verband stelde de 
Raad dat abortus – bezien vanuit individuele keuzemogelijkheden; invloed op eigen leven; 
het besparen van leed en lijden – een zinvolle handelingsoptie kan zijn bij foetaal vastgesteld 
Downsyndroom en neuralebuisdefect. Hij week daarmee af van één van de criteria van 
Wilson & Jungner dat luidt dat er een geaccepteerde behandeling moet zijn voor mensen met 
de aandoening waarop gescreend wordt. Bij een rigide toepassing van dit criterium zou er in 
de toekomst geen vergunning verleend kunnen worden voor bevolkingsonderzoek naar 
foetaal Downsyndroom en neuralebuisdefecten.  
Zowel de KEMO als de Raad zagen abortus als een zinvolle handelingsoptie, de 
verantwoordelijkheid van een besluit over abortus (en het ondergaan van de tripeltest) diende 
bij de zwangere liggen. De minister nuanceerde in een reactie op het advies dit laatste 
standpunt. Zij kon zich vinden in het begrip zinvolle handelingsoptie, zoals de 
Gezondheidsraad voorstelde. Secundaire preventie, dat wil zeggen abortus, achtte zij echter 
onwenselijk. Primaire preventie – screening voordat de zwangerschap tot stand komt – achtte 
zij wel aanvaardbaar. Dit standpunt betekende wel dat er geen vergunning afgegeven zou 
worden voor maternale serumscreening naar Downsyndroom en neuralebuisdefecten als er 
een vergunning aangevraagd zou worden. De acceptatie van gehandicapten was daarbij een 
leidmotief. 
 
De actoren deelden een aantal belangrijke overwegingen: het voorlichten aan alle zwangeren 
over serumscreening zou de gelijke toegankelijkheid tot de zorg bevorderen; zwangeren 
moeten zelf kunnen kiezen, druk op zwangeren dient vermeden te worden; het aanbod mag 
niet nadelig uitpakken voor gehandicapten.  
Anders dan deze brede coalitie, stond de coalitie met de vroedvrouwen zeer kritisch 
tegen over het aanbod van serumscreening. Haar bestaan in de onderhandelingsruimte was 
marginaal en kon de dominante probleemdefinitie niet beïnvloeden.  
 
3.5.2.3 3e periode, Legitieme gelijkheid versus gerechtvaardigde ongelijkheid? 
 
De derde periode laat een ander beeld zien. De Gezondheidsraad adviseerde de minister niet 
langer te wachten met de organisatie van een bevolkingsonderzoek. Hij werd in dit advies 
gesteund door de VKGN en de NVOG. Tegenover deze coalitie stond ditmaal een heterogene 
coalitie van gynaecologen, patiëntenorganisaties, KNMG en CVZ, die tegen het loslaten van 
ieder leeftijdscriterium ageerden. Ministerie en politiek hebben zich medio mei 2003 nog niet 
uitgesproken over het advies. 
 
De Gezondheidsraad stelde in zijn advies dat hij vond dat de tripeltest aangeboden moest 
gaan worden als een bevolkingsonderzoek. Een belangrijke overweging daarbij was een 
betere detectie/miskraam ratio en gunstigere kosten/detectie ratio dan bij de 
leeftijdsscreening. Kortom: het aanbieden van de tripeltest aan alle zwangeren is doelmatiger.  
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Net als in de vorige periode was een belangrijk argument de gelijke toegankelijkheid en het 
zelfbeschikkingsrecht van zwangeren. De gelijke toegankelijkheid is volgens de Raad 
gewenst omdat discriminatie verboden is, er geen logische leeftijdsgrens te stellen is en 
omdat de incidentie neuralebuisdefecten gelijk verdeeld is over alle zwangeren. De 
Gezondheidsraad zag in de handelingsoptie abortus geen reden om anders te adviseren. Net 
als in de voorgaande perioden werd de bestaande regeling voor prenatale diagnostiek (waarbij 
abortus is toegestaan) opgevoerd om ook in het geval van serumscreening een abortus te 
rechtvaardigen. En net als in de voorgaande periode waarschuwde de Raad voor de impliciete 
boodschap die door een aanbod uitdragen zou kunnen worden dat gehandicapt leven minder 
waard is dan niet-gehandicapt leven.  
Volgens de andere vertoogcoalitie, de opponenten van het advies van de 
Gezondheidsraad, zou het aanbieden van serumscreening leiden tot een vergaande 
medicalisering van (jongere) zwangeren gezien de lagere voorspellende waarde voor de 
jongere zwangeren. Zij noemden het loslaten van ieder leeftijdscriterium daarom 
onverantwoord. Daarbij namen zij voor lief dat de groep jongere zwangeren het 
zelfbeschikkingsrecht en autonomie bij voorbaat onthouden zou worden. Binnen deze 
vertoogcoalitie is abortus nauwelijks opgevoerd als argument tegen de tripeltest. Alleen de 
KNMG zou proberen de discussie over de legitimiteit van een testaanbod met als enige optie 
zwangerschapsafbreking via een reactie aan de minister aan te zwengelen.  
Wel bestond er met name bij patiëntenorganisaties de vrees dat het aanbod van 
serumscreening de acceptatie van gehandicapten zou verslechteren. Zij kregen hierbij steun 
van oud-minister Borst die recent (2-10-2002) meldde dat zij niet had staan juichen bij het 
“overrationele” advies van de Gezondheidsraad. Een dergelijk advies, stelde zij, gaat ervan 
uit dat het goed is ervoor te zorgen dat er zo min mogelijk kinderen met mongolisme geboren 
worden.  
 
 
3.5.3 Ruimte voor rechtvaardigheid 
De geanalyseerde kritische momenten bestrijken een periode van 15 jaar. Uit de uitgevoerde 
analyse kwam een breed spectrum aan rechtvaardigheidsoverwegingen naar voren. 
Geconstateerd kan worden dat veel probleemdefinities en rechtvaardigheidsargumenten al 
vanaf het eerst moment aanwezig zijn. Het belang van sommige argumenten of 
rechtvaardiging verschuift, van andere is de impact opmerkelijk stabiel.  
 
In de eerste periode droeg de coalitie van voorstanders (meerderheid Gezondheidsraad, de 
Groningse artsen, BOSK, VSOP) een aantal rechtvaardigheidsoverwegingen aan voor het 
aanbieden van de test: het betrof een ernstige aandoening die voorkomen kon worden, 
waardoor persoonlijk leed vermeden kon worden. Bij een dergelijke ernstige aandoening 
achtte de coalitie een abortus gerechtvaardigd. De vele onzekerheden rondom het aanbieden 
van de test (testkarakteristieken, effect van medicalisering; tanend vertrouwen in de prenatale 
diagnostiek; decentrale inrichting verloskundige zorg) werden niet als een voldoende 
argument gezien om bevolkingsonderzoek af te wijzen.  
De tweede coalitie (overheid, politiek, Galjaard) wees vrijwel alle overwegingen van 
de eerste coalitie af. Wel was men met de Raad van mening dat de ernst van de aandoening 
het aanbieden van de test zou rechtvaardigen. De aangeboden test kenmerkte zich door teveel 
onzekerheden, er was kortom geen betrouwbaar instrument voorhanden. Het in het advies 
genoemde doel van reductie van gehandicapten wees men af. Dit gold ook voor de 
mogelijkheid van abortus. Abortus zou in de Nederlandse samenleving een controversieel 
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karakter hebben. Aanvaardbaarheid voor de bevolking – een van de criteria voor 
bevolkingsonderzoek – zou onder druk komen te staan.  
In 1989 is door staatssecretaris Dees het meerderheidsadvies van de Gezondheidsraad 
afgewezen. Dit betekende dat maatschappelijke rechtvaardigheidsoverwegingen (draagvlak, 
abortus, medicalisering zwangerschap, acceptatie gehandicapten) meer ruimte hebben 
gekregen dan rechtvaardigheidsargumenten die de individuele patiënt betreffen zoals ernst 
handicap en persoonlijk leed. Bij het inperken van de ruimte voor de 
rechtvaardigheidsoverwegingen van de Gezondheidsraad kunnen een aantal factoren een rol 
gespeeld hebben. Bij serumscreening gaat het om bevolkingsonderzoek waarbij de overheid 
het sterker dan bij individuele medische ingrepen als haar taak zal zien, mogelijke negatieve 
maatschappelijke consequenties te controleren en te voorkomen. De nagestreefde 
deregulering botste met de verantwoordelijkheid en betrokkenheid van de overheid met 
bevolkingsonderzoek. In vergelijking met de latere paarse kabinetten was er sprake van een 
behoudende regering waarin de abortusproblematiek zwaar lag. Men vreesde voor 
heropening van het abortusdebat. Het afwijzen van een advies van de Gezondheidsraad is in 
het algemeen een zware stap, maar heeft in dit geval wellicht wat eenvoudiger gelegen omdat 
er sprake was van een verdeeld advies en de staatssecretaris en later de minister aan konden 
sluiten bij het minderheidsadvies van Galjaard, “de vader van de Nederlandse Genetica”. 
 
De artsen van Groningse ziekenhuis hadden in hun brief van 5 januari 1990 gewezen op 
nieuwe toepassingsmogelijkheid van serumscreening bij het opsporen van Downsyndroom. 
In hun visie was dit gegeven een reden te meer waarom het aanbieden van serumscreening in 
de zwangerschapspraktijk te rechtvaardigen viel. De staatssecretaris oordeelde in 1991 dat 
deze nieuwe mogelijkheid geen wijziging opleverde van zijn eerder ingenomen standpunt.  
Door andere actoren zoals de KEMO, de Gezondheidsraad, BOSK en VSOP werden 
in deze tweede periode andere argumenten aangedragen om het geven van informatie dan wel 
het aanbieden van de test te rechtvaardigen. De bestaande “onaanvaardbare” ongelijkheid zou 
worden opgeheven; ouders zouden zelf de verantwoordelijkheid krijgen om te kiezen; 
detectie/abortus ratio zou verbeteren in vergelijking met gangbare prenatale diagnostiek; en 
er zou sprake zijn van minder iatrogene abortussen bij vrouwen van 36 jaar en ouder. In de 
visie van de Raad was abortus een zinvolle handelingsoptie. Het besluit al dan niet over te 
gaan tot een abortus behoorde in de visie van deze actoren tot de verantwoordelijkheid van de 
ouders.  
Niet iedereen deelde deze rechtvaardigheidsoverwegingen. In een reactie op het 
advies gaf minister Borst aan abortus niet te zien als een zinvolle handelingsoptie bij foetaal 
Downsyndroom of neuralebuisdefect. In haar visie viel bevolkingsonderzoek met behulp van 
serumscreening niet te rechtvaardigen vanwege de daaraan verbonden optie van abortus. Ook 
van de zijde van de Tweede Kamer kwam commentaar op het punt van abortus en werd 
geroepen om een normering in welke gevallen abortus gerechtvaardigd was; door het 
beschikbaar komen van allerhande prenatale testen zou de situatie kunnen ontstaan dat steeds 
meer aandoeningen als ‘onoverkomelijk’ zouden worden beschouwd met een abortus als 
gevolg. Men vond dat dergelijke praktijken door overheidsingrijpen voorkomen moesten 
worden. Van de zijde van de overheid werd dus opgeroepen de ruimte voor individuen in te 
perken bij beslissingen over abortus ondanks het bestaan van krachtige argumenten als 
gelijke toegankelijkheid en het bevorderen van de keuzevrijheid en autonomie van de patiënt. 
Het standpunt van de overheid ten aanzien van abortus bleek niet verschoven sinds de eerste 
periode. Te verwachten viel daarom nog steeds dat toekomstige vergunningaanvragen niet 
gehonoreerd zouden gaan worden.  
Van de zijde van de coalitie van de vroedvrouwen werden de gelijke toegankelijkheid 
en keuzevrijheid gerelativeerd. Voor hun pleidooi serumscreening niet aan te bieden als 
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bevolkingsonderzoek – en daarmee afbreuk doen aan genoemde ethische principes die men 
overigens ook belangrijk zei te vinden – beriep men zich op de gevolgen voor de 
verloskundige zorg in Nederland, de medicalisering van de voortplanting en gevolgen van het 
aanbod met name voor jongere zwangere vrouwen. Voor deze argumenten – die juist het niet- 
aanbieden rechtvaardigen – is weinig ruimte geweest. Het ging om een groepering met 
weinig macht tegenover organen met een mandaat zoals KEMO en Gezondheidsraad.  
In deze periode bleek er veel ruimte te bestaan voor een breed scala aan argumenten 
die het aanbieden min of meer ondersteunden. Het effect ervan was echter voorlopig gering. 
Het besluit serumscreening onder de Wet op het bevolkingsonderzoek vergunningplichtig te 
maken, betekende dat het echte besluit om serumscreening al dan niet aan te bieden aan àlle 
zwangeren, naar een later tijdstip verschoven werd. Pas in 2001 zal de Gezondheidsraad 
daarover opnieuw advies uitbrengen. Mogelijk maakte deze relatieve vrijblijvendheid het 
gemakkelijker een breed scala naar voren te brengen.  
 
De Raad adviseerde in 2001 niet langer te wachten met het aanbieden van serumscreening als 
bevolkingsonderzoek. Het belangrijkste argument is de gelijke toegankelijkheid, in principe 
voor alle zwangeren terwijl de doelmatigheid toeneemt (bij vergelijking met de bestaande 
situatie van leeftijdsscreening): detectie/miskraam risico gunstiger bij vergelijkbare kosten. 
Het aanbod is “moreel” gerechtvaardigd vanwege het doel: zwangeren en hun partners in 
staat stellen bij een afwijkende uitkomst de zwangerschap af te breken of zich voor te 
bereiden op de komst van een gehandicapt kind. Het is dezelfde mix van 
rechtvaardigheidsoverwegingen die de coalitie rond de Gezondheidsraad in 1994 inbracht: 
gelijke toegankelijkheid, keuzevrijheid en doelmatigheid.  
Verschillend met de vorige periode is de ruimte die de tegenstanders van het advies 
wisten te creëren voor hun overwegingen. Het gaat om argumenten die in de vorige periode 
marginaal waren en ingebracht werden door de coalitie rond de vroedvrouwen: negatieve 
gevolgen voor de Nederlandse zwangerschapszorg, medicalisering, en de ongunstige effecten 
voor met name jongere zwangeren en afnemende acceptatie van gehandicapten. De coalitie is 
wel gewijzigd en daarmee wellicht de ruimte voor deze categorieën van 
rechtvaardigheidsoverwegingen. Het gaat om een brede heterogene coalitie waarvan een 
aantal kritische gynaecologen de kern vormt. Zij hebben een hoge status in het netwerk en 
vallen als collega’s van de deskundigen in de Gezondheidsraad minder gemakkelijk te 
marginaliseren dan vroedvrouwen. Tot deze coalitie behoren verder diverse 
patiëntengroeperingen waarvan de status in het netwerk in de jaren negentig ook sterk is 
gestegen. Bovendien is de geringere nauwkeurigheid op jongere leeftijd een moeilijk uit te 
sluiten overweging. Het bewust weglaten van dit gegeven uit het advies van de 
Gezondheidsraad lijkt een inschattingsfout. In plaats van minder complex zoals de 
Gezondheidsraad veronderstelde, werd het debat breder en juist complexer. Tegenstanders 
van het advies eigenden zich dit gegeven toe om succesvol oppositie te voeren.  
 
Samenvattend kan op grond van deze casus voorlopig het volgende geconcludeerd worden 
over de ruimte voor rechtvaardigheid:  
 Bij controversen zijn rechtvaardigheidsoverwegingen van de overheid dominant, haar 
rechtvaardigheidsoverwegingen krijgen de meest ruimte. 
 Mate van inbreng van de overheid hangt samen met voorliggend medische 
ingreep/middel. Bij bevolkingsonderzoek zal die inbreng relatief sterk zijn.  
 Voor gemandateerde actoren (Gezondheidsraad, KEMO) was er meer ruimte om hun 
rechtvaardigheidsoverwegingen in te brengen dan voor groeperingen zonder mandaat 
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 De kansen om eigen probleemdefinities in te brengen stijgen als de actor een (hogere) 
status van deskundige heeft: gynaecologen krijgen meer ruimte dan vroedvrouwen; 
naarmate patiëntenorganisaties professionaliseren nemen de kansen op inbreng toe.   
 Patiëntenorganisaties krijgen in de loop van jaren negentig meer ruimte om hun 
probleemdefinities in te brengen en bij te dragen aan het construeren van de 
verhaallijn.  
 Type argument blijkt ten dele gekoppeld aan actor: Gezondheidsraad, KEMO: nadruk 
op effectiviteit en doelmatigheid, keuzevrijheid en gelijke toegankelijkheid; Overheid: 
nadruk op maatschappelijk draagvlak, abortus, gehandicapten; vroedvrouwen, 
gynaecologen: nadruk op culturele uitwerking op zwangerschap(zorg), medicalisering 
en op de doelmatigheid; patiëntenorganisaties: keuzevrijheid en acceptatie 
gehandicapten. 
 Tegelijkertijd blijkt dat diverse bestaande vermoedens en/of angsten een krachtiger 
vertoog konden organiseren in de eerste periode dan de wetenschappelijke informatie 
en onderzoekingen waar de Gezondheidsraad en de KEMO zich op baseerden.  
 Gelijke toegankelijkheid en keuzevrijheid zijn belangrijke ethische principes in de 
gezondheidszorg die relatief eenvoudig in te brengen zijn en zeer effectief zijn om 
invoering nieuwe medische technologie te bepleiten. Rechtvaardigheidoverwegingen 
die tegen invoering pleiten zijn naast dergelijke rechtvaardigheidsargumenten relatief 
krachteloos.  
 Het inbrengen van het kostenaspect is bijna taboe. Iedereen is het gedurende de gehele 
periode eens dat kosten niet gebruikt kunnen worden als rechtvaardiging. Ondanks het 
bestaande taboe voerden de opponenten het kostenaspect wel op als argumenten tegen 
het loslaten van ieder leeftijdscriterium in de derde periode. 
 Het toenemend aantal actoren in de jaren negentig en het brede scala aan argumenten 
leidt in de derde periode niet tot een effectieve besluitvorming. De benodigde reductie 
van complexiteit treedt niet op. 
 Pogingen om complexiteit te reduceren kunnen contraproductief zijn als het gaat om 
significante problemen zoals het weglaten van de consequenties voor jongere 
zwangeren door de Gezondheidsraad (derde periode). 
 Na beslechting van een principiële strijd, voor of tegen technologie, ontstaat er ruimte 
voor een breder scala aan rechtvaardigheidsoverwegingen. 
 De overheid heeft mogelijkheden om besluitvorming te vertragen: naast advies vragen 
aan de Gezondheidsraad, subsidiëren proefbevolkingsonderzoek (niet gebruikte 
optie),  serumscreening onder een toekomstige wet voor bevolkingsonderzoek 
brengen. 
 De Werkgroep Prenatale Screening maakte melding van verschillen in omgang met de 
test. Het uitblijven van een beleidsstandpunt na het advies van de Gezondheidsraad 
van 2001 schiep ruimte voor lokale praktijken betreffende de omgang met maternale 
serumscreening.  
 
 
3.6 Referenties 
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3.7.2 Chronologie 
JAAR 
Datum Gebeurtenis 
1930  Wetenschappers zien verband tussen leeftijd van de moeder en de kans op een kind 
met DS. 
1968  DS wordt voor het eerst prenataal vastgesteld met een vruchtwaterpunctie. 
1968  De WHO publiceert criteria waaraan bevolkingsonderzoek moet voldoen. Deze 
criteria zijn bekend onder de naam ‘Wilson & Jungner’.  
1970 
vanaf 
 Meest retrospectief onderzoek naar de psychische gevolgen van vruchtwaterpunctie. 
1970’s 
einde 
 Eerste proef met serum-AFP bepaling in Groningen naar NBD. Onder 700 
zwangeren werd prospectief het AFP-gehalte bepaald en bij afwijkende uitslagen 
voerde men vervolgonderzoek uit. 
1980’s  Intrede vlokkentest. 
1980 
vanaf 
 Meest retrospectief onderzoek naar de psychische gevolgen van vlokkentest.  
1980 
vanaf 
 Onderzoek naar de invloed van routine echoscopie op het welbevinden van de 
zwangere. Geconcludeerd is dat routine echoscopie over het algemeen een positieve 
uitwerking heeft op de beleving van de zwangerschap. 
1981 7 oktober Aanvraag van de Minister van VWS aan de GR om advies over 
bevolkingsonderzoek op foetale NBD. Daarbij diende aandacht te worden besteed 
aan de betrouwbaarheid van het screeningsonderzoek, de organisatie, de ethische 
aspecten, de voorlichting en de kosten. 
1983  Publicatie van onderzoek in Groningen waarin de auteurs het uitvoeren van 
routinematige serumscreening afwijzen omdat de test kan leiden tot een positie 
waarin voor of tegen een abortus gekozen moet worden. 
1985  Aan vrouwen die ten tijde van de 18e zwangerschapsweek 36 jaar of ouder zijn, 
krijgen een vlokkentest of vruchtwaterpunctie aangeboden. Voor 1985 lag de grens 
bij 38 jaar of ouder. 
1985 
vanaf  
 De biochemische test die is ontwikkeld voor screening op NBD blijkt ook gebruikt te 
kunnen worden voor screening naar DS. 
1987  Publicatie van een RIVM rapport over screening op NBD, waarin onder een aantal 
voorwaarden gesteld wordt dat prenatale screening wenselijk is. (routinematig ook? 
Of alleen aan doelgroepen) 
1988  Start ‘humaan genoom project’ 
1988 7 juli  Aanbieding aan de Minister van VWS van het advies over bevolkingsonderzoek op 
foetale NBD inclusief minderheidsnota Galjaard. 
1988  Publicatie van Gezondheidsraadrapport over NBD. Hierin stelt men voor een proef te 
houden met prenatale screening omdat de Gezondheidsraad niet tot een uitspraak kon 
komen. 
1988?  Naar aanleiding van het advies van de Gezondheidsraad schrijven artsen van het 
Academisch Ziekenhuis Groningen een brief aan alle huisartsen, vroedvrouwen en 
gynaecologen in Noord-Oost Nederland waarin gewag gemaakt wordt van het plan 
om in NO Nederland een proef te houden met prenatale screening. Zij lopen echter 
vooruit op de feiten. 
1988  Introductie van de tripeltest in Engeland. 
1988  Door de voortschrijdende verbeteringen op het gebied van echoscopie zijn er steeds 
minder vruchtwaterpuncties nodig geweest om te controleren op NBD. 
1989 17 oktober Brief van de staatssecretaris van WVC aan de voorzitter van de Tweede Kamer 
waarin de overwegingen kenbaar gemaakt worden voor het beleidsstandpunt het 
minderheidsstandpunt van Galjaard te volgen. 
1989 14 december Overleg met de Vaste Commissie voor de Volksgezondheid. Integrale overname van 
de 4 stellingen van het minderheidsrapport van Galjaard door de woordvoerders van 
de diverse partijen.  
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1989  Beleidsstandpunt van de Staatssecretaris van WVC aan de Tweede Kamer waarin 5 
criteria worden genoemd waaraan een bevolkingsonderzoek moet voldoen.  
1989  Publicatie van rapport van de Gezondheidsraad met als titel “Erfelijkheid: 
wetenschap en maatschappij” waarin ingegaan wordt op vraagstukken rond vroege 
opsporing van erfelijke aandoeningen en dragerschap van in dat opzicht relevante 
genen.  
1989  In een advies van de Gezondheidsraad raadt men aan voorlichting te geven over 
erfelijkheid en erfelijkheidsonderzoek onder andere op scholen, in de media en via 
traditionele manieren.  
1990  Men ontdekt een relatie tussen onderhuidse vochtophoping in de nekplooi van de 
foetus en DS. Met behulp van een echo kan deze nuchul translucency opgespoord 
worden. 
1990  In het Jaaradvies van de GR wordt geconstateerd dat ongeveer 60% van de 
zwangeren routine-echoscopie kreeg. Op dit moment zag men geen overtuigende 
voordelen van dit middel. 
1990 januari Brief van een aantal artsen van het Academisch Ziekenhuis Groningen aan de vaste 
commissie voor de Volksgezondheid waarin bezwaren van de Staatssecretaris met 
betrekking tot serumscreening worden gerelativeerd. Daarnaast schrijven de artsen 
dat serumscreening een feit is en niet tegen te houden is. 
1990, 
eerste 
helft 
 Verscheidene rapporten worden gepubliceerd door het Academisch Ziekenhuis 
Groningen met als boodschap dat serumscreening betrouwbaar kan zijn als men 
gecentraliseerd werkt. Verder meldt men dat vrouwen overwegend positief staan 
tegenover prenatale screening.  
1990  Wegens onduidelijkheden over de organisatie, kwaliteitsbewaking en evaluatie van 
serumscreening neemt de NVOG een terughoudend standpunt in.  
1991 29 oktober De Staatssecretaris van WVC laat aan de Tweede Kamer weten dat de tegen 
maternale serumscreening op NBD ingebrachte argumenten a forteriori gelden voor 
screening op DS. 
1991 5 november De Staatssecretaris van WVC vraagt de Gezondheidsraad een advies uit te brengen 
over genetische screening, waarbij de opdracht luidt: “te informeren over de stand 
van de wetenschap met betrekking tot screening op erfelijke aandoeningen.”  
1991  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 10.126. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 46,5%. 
1992  Het Comité van Ministers van de Raad van Europa formuleert aanvullingen op de 
criteria van Wilson & Jungner, die speciaal betrekking hebben op genetisch 
onderzoek.  
1992 februari De Kerncommissie Ethiek Medisch Onderzoek (KEMO) ontvangt van de commissie 
ontwikkelingsgeneeskunde van de ZFR een verzoek om advies inzake een 
wetenschappelijk onderzoeksvoorstel naar psycho-sociale en organisatorische 
aspecten rond serumscreening op DS en NBD. 
1992 augustus De BOSK schrijft een brief aan de staatssecretaris waarin gemeld wordt dat deze 
organisatie niet voor het organiseren van een bevolkingsonderzoek naar 
neuraalbuisdefecten is. Wel pleit deze organisatie ervoor om aan iedere zwangere 
voorlichting te geven over de mogelijkheid van een ‘serumrisicoschatting’ zodat 
zwangeren zelf kunnen beslissen of zij deze schatting willen of niet. 
1992 13 november De KEMO neemt een positieve houding aan ten aanzien van het onderzoeksvoorstel 
omdat zij geen onaanvaardbare ethische-, juridische- of maatschappelijke problemen 
heeft kunnen vinden op grond waarvan zij vindt dat 
 het onderzoek geen doorgang kan vinden. Tevens meldt de KEMO dat prenatale 
screening voortaan als een recht gekoppeld aan individuele keuzevrijheid gezien 
moet worden. 
1992  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 10.833. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 46,8%. 
1993  Het NSCK (Nederlands Signaleringscentrum Kindergeneeskunde) legt vanaf dit jaar 
ook gegevens vast over kinderen met NBD. 
1993  In samenwerking met de Voedingsraad adviseerde de GR om vrouwen na de 
conceptie foliumzuur te laten gebruiken om het aantal geborenen met NBD terug te 
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dringen. Eén en ander gebeurde in navolging van soortgelijk advies in de UK en VS. 
1993 
 Jaaroverzicht van 1990 van de Nederlandse Werkgroep Prenatale Diagnostiek. Het 
blijkt dat het aantal diagnostische onderzoekingen in 1990 8903 bedraagt. 336 Tests 
bleken positief te zijn, dit is 3,37%. Van deze 336 positieve uitslagen werden 243 
zwangerschappen afgebroken. Dit is 72,32%. 
1993  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 11.565. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 47%. 
1994 maart Tijdschrift voor verloskunde wijdt themanummer aan prenatale screening. De 
artikelen wijzen serumscreening overwegend af. 
1994 november Publicatie van “Erfelijkheidsonderzoek bij de mens: ethische aspecten van 
diagnostiek, screening en behandeling” van het Rathenau Instituut. 
1994 december De Gezondheidsraad brengt een advies uit over hoe genetische screening moet 
worden beoordeeld in het kader van WBO. De Gezondheidsraad adviseert dat zowel 
prenatale diagnostiek en serumscreening vergunningsplichtig zouden moeten zijn.  
1994  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 11.802. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 46,6%. 
1995  Voorlichtingscampagne gestart om vrouwen foliumzuur te laten slikken. 
1995  Ongeveer 7900 vrouwen ondergaan de tripeltest.  
1995  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 12.111. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 44,4%. 
1995  Er is uitvoerig onderzoek naar foetale celscreening uit het maternale bloed. Deze 
techniek wordt cytogenetische analyse genoemd. 
1996 mei Brief van staatssecretaris aan de Tweede Kamer over maternale serumscreening. 
1996 juni Discussie in de Tweede Kamer over maternale serumscreening. 
1996 1 juli De WBO (Wet Bevolkingsonderzoek) treedt in werking. De WBO is bedoeld om 
mensen te beschermen tegen bevolkingsonderzoeken die een gevaar kunnen vormen 
voor de gezondheid. 
1996  Het RIVM verwerkt sindsdien 3000 tot 3300 seruminzendingen. Dit cijfer is stabiel 
na een daling in 1996. 
1996 4 maart In een brief aan de Tweede Kamer van de Minister van VWS laat zij weten dat 
voorlichting over prenatale screening gezien moet worden als een ‘aanbod’, 
aangezien: “… kennis bij de betrokkenen (…) in een aantal gevallen zal betekenen 
dat het verzoek in eerste instantie van de zwangere uitgaat houdt niet in dat niet toch 
van een algemeen aanbod gesproken moet worden.” 
1996  Ongeveer 45% van de zwangeren van 36 jaar of ouder maakt gebruik van prenataal 
onderzoek. In totaal werden in 1996 149 maal de diagnose DS gesteld. 60% Van dit 
percentage werd gesteld door leeftijdsindictatie. In Engeland is dit percentage door 
het vaker toepassen van serumscreening en nekplooimeting van 78% (1989) 
teruggebracht naar 16% (1997). 
1996  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 12.462. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 44,8%. 
1997  Publicatie van onderzoeksrapport van het NIVEL in opdracht van de Commissie 
Ontwikkelingsgeneeskunde waarin gepleit wordt nader onderzoek te verrichten naar 
de besluitvorming, risicoperceptie en informatievoorziening omtrent prenatale 
screening. 
1997 Juni Het rapport ‘Politiek van Preventie’ concludeert dat het gangbare 
‘autonomiebeginsel’ dat gebruikt wordt in de reguliere gezondheidszorg niet 
zondermeer van toepassing kan zijn in de voorspellende geneeskunde.  
1997  De NVOG verkondigt met betrekking tot prenatale screening dat gynaecologen 
zwangeren op verzoek informeren over serumscreening waarbij kwaliteitsnormen 
met betrekking tot voorlichting, uitvoering en interpretatie van de test in acht 
genomen moeten worden. De NVOG stelt dat het niet raadzaam is om standaard 
serumscreening aan te bieden met het oog op de WBO. Een en ander komt tot stand 
in samenwerking met de VSOP (met o.a. Lesschot). 
1997  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 12.574. Het 
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opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 43,8%. 
1998 25 mei Aanvraag van de Minister van VWS aan de GR om advies uit te brengen inzake 
prenatale screening op DS en NBD alsmede gebruik van routine echoscopie. 
1998 15 september Commissie van de GR geïnstalleerd om de vragen van de Minister van VWS van 25 
mei 1998 te beantwoorden. 
1998  Volgens de Werkgroep Prenatale Diagnostiek van NVOG/VKGN heeft in dit jaar 
12533 keer een invasieve ingreep plaatsgevonden, hiervan waren 9118 gevallen 
leeftijdsgebonden. Het deelnamepercentage bij de leeftijdsgebonden ingrepen lap op 
44,8 %, terwijl dit in 1990 nog 56 % bedroeg. Deze afname is mogelijk oorzaak van 
de toegenomen screening. 
1998 Eind Onderzoek naar foliumzuurgebruik van zwangeren en daarmee samenhangend 
onderzoek naar afname van baby's met NBD. Er is een verschil gevonden, maar niet 
significant.  
1998  381 Invasieve diagnostieken (vruchtwaterpunctie) om op NBD te controleren. 18 
Gevallen gebeurde op basis van afwijkende uitslag na serumscreening, de overige 
gevallen na familieanamnese. Bij 22 zwangerschappen werd n.a.v. een andere 
indicatie een NBD geconstateerd, 3 daarvan gebeurde op grond van 36+ screening.  
1998   De Minister van VWS geeft een voorlopige WBO-vergunning af voor een 
screeningsaanbod aan zwangeren van 36 jaar of ouder. 
1998  De Minister van VWS wijst 2 verzoeken om vergunningen voor het regulier 
aanbieden van serumscreening aan zwangeren in Noord-Oost Nederland op advies 
van de commissie Bevolkingsonderzoek van de Gezondheidsraad af. Redenen 
hiervoor waren het ontbreken van voldoende garantie voor goede 
informatievoorziening en begeleiding, het ontbreken van een organisatorische opzet 
en onduidelijkheid over het moment van screening.  
1998 
 Het door de Gezondheidsraad gepubliceerde rapport ‘Neurale buisdefecten’ meldt 
dat ongeveer 4% van de zwangeren screening ondergaat. 
1998  Ongeveer 7700 vrouwen ondergaan de tripeltest, dit is ongeveer 4% van het totaal 
aantal zwangeren.  
1998  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 12.533. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 40,4%. 
*1999  Uitgave van brochure door de VSOP waarin een reactie wordt gegeven op de WBO. 
In de reactie wordt uitgelegd aan zwangeren dat zij kunnen vragen om een tripeltest 
en waarom de hulpverleners deze niet mogen aanbieden. 
1999  90% van de vrouwen heeft bij de zwangerschap één of meer echo’s gehad.  
1999 27 juli Aanbieding advies aan de Minister van VWS met als titel: “Wet 
bevolkingsonderzoek prenatale screening en risicoperceptie”.  
1999 12 maart Aanvraag van de Minister van VWS over een vergunningsaanvraag van de Vrije 
Universiteit voor wetenschappelijk onderzoek naar de risicoperceptie, de 
besluitvorming en het psychisch welbevinden van zwangere vrouwen bij prenatale 
screening op DS en NBD. De tripeltest wordt gecombineerd met een controlegroep 
die geen tripeltest maar NT-meting (nuchal translucency) krijgt.  
1999  Onderzoek van Wildschut: 44% van de gynaecologen en 12% van de verloskundigen 
zijn voorstander van het aanbieden van serumscreening aan alle zwangeren.  
1999 6 augustus In een brief van de waarnemend Directeur Gezondheidsbeleid van het Ministerie van 
VWS wordt toestemming gegeven aan het Instituut voor Extramuraal Geneeskundig 
Onderzoek om ‘wetenschappelijk onderzoek inzake maternale serumscreening op 
Downsyndroom en neuralebuisdefecten’ mits het voorlichtingsmateriaal, de 
formulieren en de standaardbrieven worden aangepast naar de adviezen van de 
Gezondheidsraad en dat deze aanpassingen getoetst worden op begrijpelijkheid. 
1999  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 12.258. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
ongeveer 38,8%. 
2000  Totaal aantal diagnostische invasieve ingrepen bedraagt 12.130. Het 
opkomstpercentage van zwangeren van 36+ voor prenatale diagnostiek bedraagt 
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ongeveer 34,2%. 
2001 7 mei Aanbieding van advies van de GR aan de Minister van VWS inzake prenatale 
screening op DS en NBD alsmede gebruik van routine echoscopie. 
2001 1 januari Opheffing van de EUROCAT (European registration of congenittal anomalies and 
twins) in de regio Zuiswest Nederland. 
2001  De Gezondheidsraad constateert dat het aantal vrouwen dat kiest voor invasieve 
diagnostiek terugloopt. Was dit percentage in 1990 nog 56%, in 1998 bedroeg het 
percentage 45%. De Gezondheidsraad schrijft deze daling toe aan het voortschrijden 
van prenatale screening. 
2001-
2002 
 Diverse publicaties in wetenschappelijke tijdschriften over het advies van de 
Gezondheidsraad. De belangrijkste bijdragen voor de discussie worden geleverd 
door Kleiverda & Vervest en Hamerlynk & Knuist. 
2001 20 december In een reactie op het rapport van de Gezondheidsraad wordt door het College van 
zorgverzekeringen het standpunt ingenomen dat invoeren van screening op DS en 
NBD beperkt dient te worden tot vrouwen van 30 jaar en ouder. 
2001 20 december In een brief van het College van zorgverzekeringen (CVZ) aan de Minister van VWS 
schrijft het CVZ dat het Gezondheidsraadrapport over prenatale screening (mei 
2001) dat het rapport voor zwangeren onder de 30 jaar niet voldoende uitgewerkt is. 
Zij adviseert dientengevolge kansbepalende screening aan te bieden aan zwangeren 
van 30 jaar en ouder. Tevens pleit het CVZ in de brief voor een krachtige regie van 
het screeningsprogramma en biedt zij aan deze taak op zich te nemen. 
 
 
 
 
3.7.3 Sociotechnisch netwerk 
 
(zie de volgende pagina’s) 
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4 Deelrapport taxoïden 
 
 
 
 
 
 
4.1 Inleiding en verantwoording 
 
 
Sinds 1993 en 1994 staat in Nederland de geneesmiddelengroep taxoïden geregistreerd voor 
de behandeling van verschillende vormen van ovariumcarcinoom en mammacarcinoom. In 
dit rapport wordt een beschrijving gegeven van de besluiten rondom de introductie en het 
gebruik van taxoïden in Nederland. Doel hiervan is inzichtelijk te maken welke 
rechtvaardigheidsargumenten gehanteerd worden door diverse betrokkenen en op welke 
wijze het hanteren van rechtvaardigheidsargumenten beïnvloed wordt door de interactie 
tussen de betrokkenen. Uiteindelijk hopen we dat een dergelijke exercitie bijdraagt aan 
nieuwe vormen van beleidsontwikkeling, waarbij rechtvaardigheidsargumenten meer 
expliciet in beschouwing genomen worden dan nu het geval is. 
De projectgroep neemt echter geen normatief standpunt in ten aanzien van de interventies en 
de beleidsvorming daaromtrent. 
 
 
4.1.1 Ruimte voor rechtvaardigheid 
Het project “Ruimte voor rechtvaardigheid” is een door Zorgonderzoek Nederland/Medische 
Wetenschappen (ZonMw) gefinancierd onderzoek, dat uitgevoerd is door onderzoekers van 
de Universiteit Twente, Universiteit Utrecht en het Universitair Medisch Centrum St 
Radboud. Voor het project is een viertal controversiële medische interventies geselecteerd, 
namelijk in vitro fertilisatie; prenatale serumscreening op Down syndroom en neuralebuis 
defecten; taxoïden; en rivastigmine.  
Voor elk van deze interventies is onderzocht welke overwegingen van rechtvaardigheid zijn 
aangedragen om het beleid rondom deze ingrepen te beïnvloeden en welke de ruimte deze 
overwegingen hebben gekregen in het daarbij gevoerde debat. Om tot conclusies te komen, is 
het onderzoek op de volgende wijze aangepakt:  
 Eerst zijn de probleemdefinities van diverse actoren bepaald, welke bepalend waren 
voor de strategie van de betreffende actoren; 
 Vervolgens is gekeken naar vertoogcoalities. Vertoogcoalities zijn allianties die 
bewust of onbewust ontstaan tussen verschillende betrokkenen. De coalities ontstaan 
omdat actoren dezelfde ‘taal’ spreken of gelijke standpunten verwoorden. De 
vertoogcoalities creëren een dominante of minder dominante verhaallijn; 
 Een verhaallijn is dominant, wanneer ze andere verhaallijnen in de marge dwingt of 
onhoorbaar maakt. Daarmee sluit ze ook bepaalde rechtvaardigheidsargumenten uit.  
Één van de doelstellingen van dit onderzoek is na te gaan in hoeverre de ‘ruimte voor 
rechtvaardigheid’  in het gevoerde debat is beperkt. De kleinere ruimte voor het inbrengen 
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van rechtvaardigheidsoverwegingen leidt in sommige gevallen tot gevoelens van 
onrechtvaardigheid.  
 
 
4.1.2 Gebruikte methoden 
Voor het opstellen van dit rapport zijn een aantal stappen gemaakt die ontleend zijn aan 
constructive technology assessment. Deze stappen zijn hieronder puntsgewijs weergegeven: 
 Het opstellen van een chronologie van alle belangrijke gebeurtenissen die betrekking 
hadden op de introductie van taxoïden (Bijlage 1).  
 Het maken van een sociotechnische kaart. Op deze kaart zijn de belangrijkste 
gebeurtenissen rondom taxoïden weergegeven. Deze hebben betrekking op politieke- 
en sociale aspecten, maar ook gebeurtenissen in de beroepsgroepen of in de 
wetenschap (Bijlage 2).  
 Aan de hand van de kaart werden de meest cruciale documenten geselecteerd. Een 
ander selectiemechanisme voor het bepalen van relevante documenten zijn 
verwijzingen geweest.  
 De geselecteerde documenten zijn geanalyseerd met behulp van een lijst die ontleend 
is aan Elster’s Local justice.156 (zie gebruikte documenten) Hierin worden twee 
hypothesen verdedigd. De eerste luidt dat bij één actor tegelijkertijd diverse, 
conflicterende overwegingen van rechtvaardigheid kunnen bestaan. De twee these 
luidt dat rechtvaardigeheid altijd een lokale invulling krijgt en dus contextbepaald is. 
Elster heeft een omvattend overzicht van typen rechtvaardigheidsoverwegingen 
samengesteld die in een specifieke context herkend kunnen worden  
 Niet alle overwegingen zijn gedocumenteerd, daarom zijn diverse betrokken 
geïnterviewd. 
 
Op basis van deze vijf stappen zijn data verzameld die geanalyseerd konden worden met 
het oog op ruimte voor rechtvaardigheid.  
 
 
4.1.3 Gebruikte documenten 
De volgende documenten zijn geanalyseerd met behulp van de lijst van 
rechtvaardigheidsoverwegingen die is gebaseerd op Elster’s Local justice.  
- Kamervragen van de kamerleden Dees, Oudkerk, Lansink en van Boxtel over 
verkrijgbaarheid en vergoeding van het geneesmiddel taxol, d.d. 7 april 1995 (nr. 762) 
- Kamervragen van de leden Dees, Oudkerk, Lansink en Van Boxtel over de 
verkrijgbaarheid en vergoeding van het geneesmiddel Taxol d.d. 23 juni 1995 (nr.504) 
incl. nader antwoord d.d. 24 januari 1996 (ook nr. 504)  
- Inventarisatie Vereniging van integrale Kankercentra (VIKC): Brief van de VIKC aan de 
Ziekenfondsraad d.d. 1 november 1995 
- Verzoek  minister aan Convent van Wetenschappelijke Verenigingen tot opstellen 
richtlijn, d.d. 9 januari 1996 
- Behandelingsrichtlijn gebruik  taxoïden in de oncologische praktijk, 1996 
                                                 
156 Elster J. Local Justice. How institutions allocate scarce goods and necessary burdens. Cambridge University 
Press, 1992 
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- Brief met verzoek van de minister aan Ziekenfondsraad tot onderzoek richtlijn, 21 
oktober 1996 
- Ziekenfondsraad, ‘Rapport richtlijn gebruik taxoïden in de oncologische praktijk’, d.d. 27 
februari 1997 
- Kamervragen d.d. 27 januari 1997, gesteld door de kamerleden Oudkerk, Kamp, Lansink 
en van Vliet, betreffende de indicatiestelling en vergoeding van de behandeling met 
taxoïden (nr. 711), naar aanleiding van conceptrapport Ziekenfondsraad  
- Brief van de minister aan de Tweede Kamer over gebruik taxoïden in ziekenhuizen, d.d. 7 
maart 1997 
- Brief van de minister aan de Ziekenfondsraad met voornemen evaluatie, d.d. 2 mei 1997 
- Verslag algemeen overleg van de vaste commissie voor VWS, gevoerd op 14 mei 1997, 
vastgesteld op 6 juni 1997 (25000 XVI nr. 67) 
- Brief van minister aan Tweede Kamer over ambtelijk overleg, d.d. 2 juli 1997 
- Subsidieregeling van de Ziekenfondsraad uit augustus 1997 
- Protocol voor evaluatie en registratie van de VvIK, d.d. januari 1998 
- Rapport ‘Evaluatie Landelijk Onderzoek Taxoïden’ van het College Voor 
Zorgverzekeringen uit maart 2001 
- Verslag overleg vaste kamercommissie Volksgezondheid d.d. 30 maart 2000 
- Verslag kamerdebat, gevoerd op 6 april 2000 
- Brief van de minister van VWS aan de Tweede Kamer, d.d. 15 juni 2000 
- Opinie kostbare levenswinst, Verstrekking taxoïden in ziekenhuizen in gevaar, C.J. Rodenburg en 
M.J. Duk, Medisch Contact jaargang 55 nr. 11; 17 maart 2000 
- Beleidsregel dure geneesmiddelen in ziekenhuizen van het College Tarieven 
Gezondheidszorg, 18 maart 2002  
 
Het is belangrijk te beseffen dat sommige documenten selectief zijn gebruikt, dit vanwege het 
feit dat we ons bij dit onderzoek hebben willen beperken tot taxoïden in plaats van de 
discussie over introductie van dure geneesmiddelen in het algemeen. Ook zijn diverse andere 
(wetenschappelijke) artikelen over taxoïden bestudeerd, maar deze dienden puur ter 
completering van de beeldvorming over de casus taxoïden. 
 
 
4.1.4 Opbouw deelrapport 
Na dit hoofdstuk, zult u in hoofdstuk 4.2, De casus taxoïden een korte beschrijving vinden 
van de ontwikkelingen omtrent de introductie van taxoïden in Nederland. Hierbij wordt 
vooral ingegaan op het verloop van de algemene discussie en de besluitvorming. Tevens 
worden de algemene probleemdefinities van de actoren weergegeven. Hoofdstuk 4.3 
behandelt de indicatiestelling en het indicatiegebied voor het gebruik van taxoïden. In dit 
hoofdstuk wordt dieper ingegaan op de discussie die gevoerd is met betrekking een gepast 
gebruik van taxoïden. Hoofdstuk 4.4 gaat over de economische kwesties en richt zich 
voornamelijk op de discussie over budgettering en vergoeding van taxoïden. In hoofdstuk 
4.5, dat over zorg handelt, zal een beschrijving worden gegeven van de discussie over 
kwaliteit van leven en evidence based medicine. De hoofdstukken 4.3, 4.4 en 4.5 worden 
afgesloten met een korte reflectie op de discussie en op de ruimte voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen. In het laatste hoofdstuk (hoofdstuk 4.6) van het rapport 
worden enkele algemene conclusies beschreven. 
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Omdat de discussies met elkaar verweven zijn, kan er dubbele informatie in het rapport 
voorkomen. Het is echter van belang zo precies mogelijk weer te geven hoe de discussie 
verlopen is; herhaling is daarbij onvermijdelijk. 
 
 
4.2 De casus taxoïden 
 
4.2.1 De ontwikkeling van de geneesmiddelengroep taxoïden  
In de jaren 60 is in Amerika een begin gemaakt met het ontwikkelen van de 
geneesmiddelengroep taxoïden. Door het National Cancer Institute (NCI) werd in deze jaren 
een screeningsprogramma voor plantenextracten opgezet. In het kader van dit programma 
werd in 1962 ontdekt dat een extract van de taxus brevifolia actief was tegen een aantal 
tumoren bij muizen. Vervolgens hebben de wetenschappers Monroe Wall en Mansukh Wani, 
verbonden aan het Research Triangle Institute in North Carolina, in 1967 uit dit 
plantenextract het actieve bestanddeel taxol geïsoleerd. Enige jaren later, in 1971, zijn zij er 
tevens in geslaagd de structuur van dit bestanddeel in kaart te brengen.  
In 1980 volgde een nieuwe doorbraak. Wetenschappers van het Albert Einstein Medical 
College in New York ontdekten de unieke werking van taxol. Taxol bleek de microtubuli in 
kankercellen te stabiliseren, waardoor celdeling belemmerd wordt. Dit middel bleek 
werkzaam te zijn tegen vergevorderde stadia van eierstokkanker. Dit was een doorbraak, 
omdat deze vorm van kanker tot dan toe onbehandelbaar leek.157 
 
Bristol-Myers Squibb, een farmaceutisch bedrijf met veel ervaring met het ontwikkelen van 
anti-kankermiddelen, kreeg van het NCI het voorrecht om dit ‘wondermiddel’ verder te 
ontwikkelen. In 1992 kwam de toestemming van de Food and Drug Administration in 
Amerika om taxol op de markt te brengen. 
 
Taxol  was tijdenlang problematisch te verkrijgen. Het middel moest worden gewonnen uit de 
bast van de taxus brevifolia, die alleen ’s zomers aan de westkust van Amerika kan worden 
geoogst. Voor de behandeling van een patiënt waren zes bomen van 100 jaar oud nodig. Dit 
zorgde in de VS voor weerstand bij de natuurbeschermers, want de taxus brevifolia maakt 
onderdeel uit van de oerbebossing van de VS. Deze natuurbeschermers stonden tegenover de 
kankerpatiënten, de houtindustrie en de plaatselijke bevolking, die het winnen van de bast als 
inkomensbron beschouwden. Deze discussie werd beslecht toen Bristol-Myers Squibb 
aankondigde taxol semi-synthetisch te gaan produceren.158 
 
Bristol-Myers Squibb opereert ook in Nederland en  in 1993 werd het middel paclitaxel onder de 
naam Taxol op naam van dit bedrijf geregistreerd bij het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen (CBG). Registratie van een geneesmiddel geschiedt per indicatie bij het CBG. Deze 
procedure en de criteria waaraan een geneesmiddel moet voldoen om geregistreerd te worden zijn 
vastgelegd in art. 3 van de Wet op de Geneesmiddelenvoorziening. De fabrikant dient zelf een 
                                                 
157 Bron: Huub Schellekens, ‘De creatie van een wondermiddel’, Signalement 01 nr.32 uit de Academische 
Boekengids, april 2002 
158 Bronnen: Huub Schellekens (zie voetnoot 1); Jordan Goodman en Vivien Walsh, The Story of Taxol, 
Cambridge University Press, 2001; ‘Over de doden van de milieubeweging’, artikel gepubliceerd op de 
internetsite www.richel.org/querulant/Risico/Index.htm 
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registratieverzoek voor een bepaald middel voor een bepaalde indicatie in bij het CBG. Daarbij moet 
de fabrikant  een dossier aanleveren met daarin de resultaten van diverse trials. Op basis van die trials 
wordt de afweging gemaakt of het middel geregistreerd wordt of niet. Registratie vormt geen basis 
voor vergoeding en patiënten kunnen daarmee (nog) geen aanspraak maken op het middel. Wel 
garandeert het een bepaalde mate van kwaliteit, werkzaamheid en veiligheid van het geneesmiddel.159 
Aanvankelijk gold de registratie alleen voor de indicatie tweedelijns (secundaire) behandeling 
van ovariumcarcinoom. In 1995 werd daar de indicatie tweedelijnsbehandeling van 
mammacarcinoom160 aan toegevoegd. Inmiddels is taxol ook geregistreerd voor niet 
kleincellig bronchuscarcinoom. 
 
In de tussentijd is het bedrijf Aventis Pharma zich in Frankrijk gaan bezighouden met het 
bestanddeel taxol. Zij hebben het middel docetaxel onder de naam Taxotere in 1996 via de 
Europese procedure laten registreren. Via de wederzijdse erkenning is dat middel ook in 
Nederland geregistreerd. Docetaxel wordt gewonnen uit de naalden van de taxus baccata.161 
De werking van de stoffen paclitaxel en docetaxel is hetzelfde, evenals de structuur, maar de 
stoffen verschillen in farmacologisch opzicht en hebben daarom verschillende effecten bij 
bepaalde indicaties.162 
Taxol is inmiddels dus naast de naam van het bestanddeel van de taxus brevifolia, een 
merknaam. In dit rapport zal voor de duidelijkheid de verzamelnaam taxoïden gehanteerd 
worden. 
 
 
4.2.2 Taxoïden in Nederland: beschrijving van de casus 
4.2.2.1 Signalering ongelijkheid 
 
De taxoïden zijn in 1993 en 1994 geregistreerd in Nederland en zijn uitgegroeid tot een 
belangrijke testcase voor de implementatie van nieuwe dure geneesmiddelen. Taxoïden zijn  
intramurale geneesmiddelen en dat betekent dat het uit het ziekenhuisbudget gefinancierd 
dient te worden. De budgettering van ziekenhuizen betekent dat ziekenhuizen het door het 
ministerie van VWS toegewezen budget zelf dienen te verdelen over de vormen van zorg die 
zij (willen) aanbieden. Minister Borst van VWS heeft nadrukkelijk te kennen gegeven 
ziekenhuizen daarin zo min mogelijk beperkingen te willen opleggen, de verdeling van het 
budget is dus vrijwel geheel naar eigen inzicht van de ziekenhuizen. 
Taxoïden zijn dure geneesmiddelen. De registratie van taxoïden en de vraag naar  dit 
wondermiddel betekende daarom een groot beslag op de krappe budgetten van de 
ziekenhuizen. Door het gebrek aan  (nadere) regelgeving kon de situatie ontstaan dat een 
aantal ziekenhuizen taxoïden aan ging bieden, terwijl tegelijkertijd een aantal andere 
ziekenhuizen hiervan afzag Dit werd tevens veroorzaakt door een gebrek aan vertrouwen dat 
bij sommige artsen speelde ten aanzien van de werking van taxoïden.163 
 
Het gevolg van dit verschil in handelingswijzen van de ziekenhuizen was dat er  ongelijkheid 
in de behandeling van patiënten ontstond. Deze ongelijkheid werd in 1995 gesignaleerd door 
                                                 
159 Interview met klinisch beoordelaar van het CBG 
160 Borstkanker 
161 Prof.dr. D.Th. Sleijfer en mw.prof.dr. E.G.E. de Vries, ‘Klinische toepassing van cytostatica’, uit: 
geneesmiddelenbulletin, jaargang 31 nr.10, oktober 1997  
162 Bron: Nederlands Tijdschrift voor klinische chemie, ‘ Cytochroom P450-polymorfismen en de behandeling 
van kanker’, vol. 24 no. 4, 1999 
163 Evaluatie landelijk onderzoek taxoïden, rapport van het College voor Zorgverzekeringen, maart 2001 
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de patiëntenverenigingen Stichting Olijf (patiëntenvereniging gynaecologische kanker) en de 
BorstkankerVereniging Nederland (BVN) en is onder de publieke aandacht gebracht via de 
media. De BVN heeft bovendien een brief geschreven naar de minister en is vervolgens bij de 
minister op bezoek geweest om de kwestie te bespreken. Tevens werden Kamervragen 
gesteld over de ongelijke verstrekking van taxoïden.  
Naar aanleiding van de gesignaleerde ongelijkheid in behandeling voerde de Vereniging van 
Integrale Kankercentra (VIKC) in opdracht van de Ziekenfondsraad een inventarisatie uit 
onder een aantal ziekenhuizen. Uit die inventarisatie kwam een beeld naar voren waarin de 
ongelijkheid in behandeling werd bevestigd. 
 
4.2.2.2 De richtlijn 
 
Teneinde meer uniformiteit te bereiken in de behandeling met taxoïden verzocht de minister 
in 1996 het Convent voor Wetenschappelijke Verenigingen een richtlijn voor de toepassing 
van taxoïden op te stellen. Dit verzoek werd voorafgegaan door een brief van de BVN aan de 
minister, waarin nogmaals gewezen werd op de ongelijkheid in behandeling. Het convent gaf 
de VIKC en de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV) vervolgens opdracht tot het 
opstellen van een richtlijn. 
In mei 1996 wordt een conceptrichtijn voorgelegd aan de NIV, de specialisten, de 
patiëntenvereniging Stichting Olijf en de BorstkankerVereniging Nederland. Nadat deze hun 
goedkeuring hebben gegeven wordt de richtlijn in juli 1996 aangeboden aan de minister. De 
betrokkenheid van de patiëntenverenigingen was niet vanzelfsprekend, aldus de 
vertegenwoordigster van de BVN. Ze hebben steeds opnieuw duidelijk moeten maken dat ze 
bij de besluitvorming betrokken wilden worden. 
Zowel de BVN als VWS erkennen dat de actiebereidheid van de BVN van grote invloed is 
geweest bij het verloop van de casus taxoïden. De media-aandacht, bewerkstelligd door de 
BorstkankerVereniging Nederland en de sterke lobby zijn oorzaak van de herhaalde 
agendering van taxoïden. De inhoudelijke invloed van de BVN is echter niet groot geweest, 
zo geven beide geïnterviewde medewerkers aan.164 
 
Tijdens de taxoïdencasus vindt een cultuuromslag plaats betreffende het opstellen van 
richtlijnen. Tot 1990 werden zogenaamde eerste generatie richtlijnen opgesteld. Deze waren 
eenzijdig vanuit het perspectief van de professie opgesteld, de keuze was intramuraal of 
extramuraal, en er was altijd een prikkel om zoveel mogelijk behandelingen te doen. Na 1990 
is er overgegaan tot tweede generatie richtlijnen. Deze zijn tripartiet opgesteld, dus op basis 
van  overleg tussen patiënten, beroepsgroep en verzekeraars. Bovendien kennen deze 
richtlijnen de trefwoorden transmuraal en optimaal. De taxoïdenrichtlijn is een eerste 
generatie richtlijn, opgesteld door (onder andere) oncologen.  
De oncologie heeft te maken met de remmende voorsprong: deze beroepsgroep is het best 
georganiseerd en de behandelingen zijn in grote mate geprotocolleerd, maar de protocollen 
zijn voor het overgrote deel van de eerste generatie. De BVN signaleert dat de richtlijnen erg 
strikt waren vanwege deze remmende voorsprong. Daardoor duurde het ook erg lang voordat 
bepaalde ontwikkelingen en overwegingen volledig tot de opstellers van richtlijnen zijn 
doorgedrongen. 
 
                                                 
164 Interview VWS, 13 februari 2003, en interview BVN, 17 februari 2003 
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De richtlijn brengt helaas niet de gewenste uniformiteit.165 De BVN schrijft opnieuw een 
brief naar de minister om deze ontwikkeling te signaleren. Daarop verzoekt de minister de 
Ziekenfondsraad in oktober 1996 de richtlijn aan een kritisch onderzoek te onderwerpen. Dit 
verzoek had zij al eerder willen doen, maar zij werd tegengehouden door het feit dat de 
indicaties uit de richtlijn niet overeenstemden met de bij het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen (CBG) geregistreerde indicaties. Nadat het CBG de indicaties uitbreidde 
met eerstelijns (primaire) behandeling van ovariumcarcinoom, stemden deze wel overeen. 
Hierbij moet het volgende worden opgemerkt. De artsen geven in de richtlijn aan dat er op 
basis van nieuw onderzoek sterke aanwijzingen zijn dat taxoïden bij de eerstelijns 
behandeling van ovariumcarcinoom goede resultaten zullen boeken. Het betreft dus slechts 
een signalering van een mogelijke nieuwe indicatie. Op het moment van publiceren van de 
richtlijn liepen er al trials vanuit de farmaceutische industrie, die deze indicatie geregistreerd 
wilde krijgen bij het CBG. Ook de registratieprocedure liep al. 
In februari 1997 publiceerde de Ziekenfondsraad het ‘Rapport richtlijn taxoïden in de 
oncologische praktijk’. Daarbij werd gekeken naar de wetenschappelijke onderbouwing van 
de indicaties, teneinde prioritering aan te kunnen brengen in de indicatiestelling, en naar de 
budgettaire consequenties van de richtlijn. 
 
4.2.2.3 Het evaluatieonderzoek 
 
De Ziekenfondsraad kan niet eenduidig instemmen met de indicaties, omdat 
onderzoeksgegevens over de effectiviteit van taxoïden (deels) ontbreken. De minister besluit 
vervolgens een evaluatieonderzoek van taxoïden te laten uitvoeren en in het kader daarvan 
een evaluatie- en registratiesysteem te laten opzetten. Door dit onderzoek moet inzicht 
verkregen worden in de werkelijke effectiviteit van taxoïden. Het gebruik van taxoïden zal 
gedurende twee jaar voor 90 % gesubsidieerd worden. De minister hoopt enerzijds door 
naleving van de richtlijn uniformiteit in de toepassing van taxoïden te bewerkstelligen, en 
anderzijds  inzicht te krijgen in de effectiviteit van taxoïden in de dagelijkse praktijk.166 
De vaste kamercommissie Volksgezondheid dringt inmiddels ook aan op een oplossing voor 
het taxoïden probleem, maar complimenteert de minister met de wijze van aanpak van het 
probleem en het voornemen om gebruik van taxoïden te gaan subsidiëren en evalueren. Wel 
plaatsen de Kamerleden hun vraagtekens bij de consultatie van de Ziekenfondsraad. Zij 
vragen zich af of de Ziekenfondsraad wel het aangewezen orgaan is om te adviseren over 
prioritering in indicaties, levensverlenging en werkzaamheid van een geneesmiddel. De 
Kamerleden vinden de Gezondheidsraad  meer voor de hand liggen om advies te geven over 
deze problematiek.  
 
Per brief stelt de minister de Ziekenfondsraad op de hoogte van haar voornemen tot evaluatie 
en ze verzoekt de Raad om een subsidieregeling vast te stellen. Vervolgens heeft ze de VIKC 
verzocht een protocol op te stellen voor evaluatie en registratie. Daarnaast heeft een ambtelijk 
overleg plaatsgevonden met de Ziekenfondsraad, de VIKC en de NIV over de nadere 
uitwerking van de voorwaarden aan de subsidie. In augustus 1997 verschijnt vervolgens de 
subsidieregeling van de Ziekenfondsraad. 
 
                                                 
165 Artsen willen taxoïden voorschrijven in overeenstemming met de richtlijn, maar worden beperkt door 
financiële kaders, aldus de VIKC 
166 Brief minister VWS aan Ziekenfondsraad, 2 mei 1997 
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4.2.2.4 Opnieuw ongelijkheid? 
 
In april 1999 loopt de subsidiëring af. Taxoïden gaan dan weer tot de reguliere verstrekking 
van intramurale geneesmiddelen behoren en worden daarom weer bekostigd uit het 
ziekenhuisbudget. Naar aanleiding van de beëindiging van de subsidie stuurt de Nederlandse 
Vereniging voor Medische Oncologie (NVMO) eind 1999 een brief naar alle 
ziekenhuisdirecties. Daarin wordt gemeld dat naar de mening van de NVMO de richtlijn voor 
taxoïden valide is en de ziekenhuizen de richtlijn ook na het wegvallen van de subsidie 
dienen te handhaven.167 De richtlijn is dan inmiddels herzien door het Landelijk Oncologie 
Beraad en in 1999 gepubliceerd. 
 
Begin 2000 komt in verschillende media het bericht dat bepaalde ziekenhuizen zich 
‘taxolvrij’ willen verklaren vanwege de hoge druk die taxoïden leggen op het krappe 
ziekenhuisbudget. In Medisch Contact is een artikel gepubliceerd waarin deze problematiek 
wordt beschreven. Volgens een voor dit project geïnterviewde ambtenaar van VWS heeft 
Medisch Contact invloed op de probleemdefinitie en beleidsontwikkeling bij VWS.168 Het is 
dus goed denkbaar dat dit artikel de voornaamste aanleiding is geweest voor de hernieuwde 
agendering van dit onderwerp. 
De kwestie van taxoïdenvrije ziekenhuizen wordt in het overleg met de vaste 
kamercommissie Volksgezondheid en later tijdens een kamerdebat door diverse kamerleden 
naar voren gebracht. De minister zegt toe te gaan overleggen met de ziekenhuizen. In juni 
2000 brengt ze de Kamer per brief op de hoogte van haar standpunt, waarin ze zegt geen 
berichten meer te hebben vernomen over taxolvrije ziekenhuizen. Zij toont nog altijd 
vertrouwen in haar beleid om zo min mogelijk eisen te stellen aan de budgetverdeling die 
ziekenhuizen zelf willen hanteren. Ziekenhuizen moeten en zullen het beste inzicht hebben in 
de voor het specifieke ziekenhuis zo doelmatig mogelijke verdeling van middelen. In haar 
brief zegt ze dan ook niet voornemens te zijn iets aan dit beleid te gaan veranderen. 
 
Ondanks de berichten van taxoïdenvrije ziekenhuizen is na beëindiging van de subsidiëring 
over de financiering van taxoïden  geen controverse ontstaan. De geïnterviewden verklaren 
dit door dat uit de registratie bleek dat het aantal met taxoïden behandelde patiënten veel 
lager is dan verwacht en dus ook de druk op het ziekenhuisbudget minder groot is dan 
verwacht. Bij het CTG bereidt men een beleidsregel voor die naar verwachting een deel van 
de problematiek oplost. Volgens een geïnterviewde VWS-ambtenaar ontstond er geen 
controverse omdat er sprake was van een herhaling van handelingen. Bovendien kon de 
dreigende discussie worden afgedaan door te verwijzen naar het op handen zijnde 
evaluatieonderzoek.169 
 
4.2.2.5 Rapportage evaluatieonderzoek 
 
Op 24 oktober 2000 rapporteert de VIKC aan het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) 
betreffende de uitkomsten van de registratie van taxoïden verstrekking. Het CVZ stelt een ad 
hoc commissie in die de geregistreerde gegevens evalueert. Deze commissie biedt vervolgens 
op 22 maart 2001 het rapport ‘Evaluatie landelijk onderzoek taxoïden’ aan de minister aan.  
                                                 
167 Opinie Kostbare Levenswinst: verstrekking taxoïden in ziekenhuizen in gevaar, C.J. Rodenburg en M.J. Duk, 
Medisch Contact jaargang 55 nr. 11; 17 maart 2000 
168 Interview VWS, 13 februari 2003 
169 Interview VWS, 13 februari 2003 
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Voor veel opschudding heeft dit rapport niet gezorgd. De uitkomsten zijn bij VWS ter 
kennisgeving aangenomen. Intussen was reeds  een herziene richtlijn gepubliceerd, 
onafhankelijk van de aanbevelingen van de evaluatierapport. Uit de registratie is de noodzaak 
tot herziening van de richtlijn gebleken, aldus een geïnterviewde vertegenwoordiger van de 
VIKC, en men wilde niet wachten tot de afronding en publicatie van de evaluatie. De 
registratie en rapportage van de VIKC was toen al wel afgerond. Het CVZ was minder blij 
met de tussentijdse richtlijnherziening, omdat het Landelijk ONderzoek Taxoïden (afgekort 
LONT, dit is het registratie- en evaluatieonderzoek) zo een deel van haar waarde zou hebben 
verloren.170 In de rapportage wordt echter gezegd dat registratie inzicht biedt in de praktijk 
van alledag, hetgeen aanpassing van de richtlijn tot gevolg kan hebben. Dat is eigenlijk 
precies wat  hier is gebeurd en de stelling dat het LONT haar waarde deels heeft verloren, is 
daardoor betwistbaar. 
 
De VIKC kijkt positief terug op het LONT en het opstellen van de richtlijn. Volgens een 
vertegenwoordiger van de VIKC, hetgeen ook weerspiegeld wordt in het voorwoord in de 
richtlijn,  heeft de beroepsgroep hiermee aangetoond dat zij in staat is snel een adequate 
richtlijn op te stellen, die kan bogen op een grote mate van draagvlak bij de achterban. Ook 
hebben deze beide processen, aldus een vertegenwoordiger van de VIKC, bijgedragen aan 
een vermindering van het door de beroepsgroep ervaren wantrouwen van VWS. 
Dit wantrouwen wordt eveneens gesignaleerd door een geïnterviewde ambtenaar van VWS. 
De relatie tussen VWS en het veld is niet goed. ‘Er heerst een karikatuur van de arts bij 
VWS, terwijl de meeste artsen gewoon compassievol zijn. Toch is er wantrouwen en komt er 
steeds meer wet- en regelgeving.’171 
Dit laatste wordt ook aangegeven in het interview met het CTG. Zij signaleren een dubbele 
rol van de overheid: aan de ene kant wil de overheid een verschuiving naar zelfregulering en 
vrijheid voor ziekenhuizen en artsen, aan de andere kant wil de overheid zoveel mogelijk 
beleidskaders opstellen en controle uitoefenen.172 
 
Een vertegenwoordiger van de VIKC signaleerde tijdens het interview dat er sprake was van 
slechte communicatie tussen de onderzoeksgroep van het LONT en het CVZ. De VIKC 
voelde zich onder andere niet serieus genomen omdat er anderhalf jaar zat tussen de eerste 
rapportage van het LONT en de bespreking ervan in het CVZ. Overigens geven beide partijen 
in hun rapportages aan dat er punten voor verbetering zijn die met communicatie te maken 
hebben. Zo was de taakonderscheiding tussen de VIKC en de ad hoc commissie van het CVZ 
niet altijd duidelijk. Het CVZ heeft deze punten overgenomen en benadrukt in haar 
rapportage.173  
 
Als gevolg van het LONT heeft de NVMO de commissie Beoordeling Oncologische 
Middelen (BOM) ingesteld. Deze commissie weegt ieder nieuw geneesmiddel volgens een 
aantal vastgelegde criteria, waarbij wordt gekeken naar de ‘state of the art’ en of het 
geneesmiddel (meer) voldoet aan bepaalde normen ten opzichte van het oude geneesmiddel. 
Ongeacht de prijs wordt eerst naar deze criteria gekeken. Voldoet het middel niet aan de 
criteria, dan komt er geen richtlijn voor het betreffende geneesmiddel. 
                                                 
170 Interview vertegenwoordiger CVZ, 4 februari 2003 
171 Interview VWS, 13 februari 2003 
172 Interview CTG, 24 februari 2003 
173 Een andere moeilijkheid bij de overlegsituaties voor het LONT waren de verborgen agenda’s waarmee sommige actoren 
deelnamen, aldus de vertegenwoordiger van de VIKC in het interview. Het kostte veel tijd en moeite deze verborgen 
agenda’s te achterhalen. De verborgen agenda’s zaten voornamelijk bij CVZ, VWS en de NVZA en waren gericht op de 
financiële consequenties van taxoïden. 
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Deze methode komt voort uit de taxoïdencasus en wordt de PASKWIL methode genoemd. 
Op die manier wil de beroepsgroep inzichtelijk maken welke afweging gemaakt wordt 
voordat een nieuw geneesmiddel wordt toegepast. Tevens wordt hiermee beoogd het 
wantrouwen van VWS tegenover de beroepsgroep te verminderen. 
 
4.2.2.6 De beleidsregel 
 
In dezelfde periode speelde ook de discussie over de invoering van dure intramurale 
geneesmiddelen. Van diverse kanten is gepleit voor een nieuwe systematiek, waarbij 
protocollering door middel van bijvoorbeeld een richtlijn, gekoppeld wordt aan registratie 
van het geneesmiddel voor een bepaalde indicatie en aan een financiële regeling. Het CVZ 
spreekt hierbij over subsidiëring en noemt verder nog koppeling van registratie aan een 
monitoringsysteem. De VIKC hebben een soortgelijke handelwijze bepleit bij de 
inventarisatie van de verstrekking van taxoïden in 1995. 
De ziekenhuizen hebben intussen nog steeds te maken met de druk van nieuwe 
(genees)middelen op het budget en trekken in het vaste overleg van en met het College 
Tarieven Gezondheidszorg (CTG) aan de bel. Het CTG laat de situatie van de ziekenhuizen 
in kaart brengen en besluit daarop tot het instellen van een beleidsregel dure geneesmiddelen 
in ziekenhuizen. Door deze beleidsregel wordt het gebruik van de middelen die onder deze 
regel “dure intramurale geneesmiddelen” vallen, waaronder ook de taxoïden, voor maximaal 
75 % vergoed. Dit betekent niettemin een aanzienlijke verlichting van de druk op het 
ziekenhuisbudget.174 175 176 
Het initiatief voor de beleidsregel kwam van de ziekenhuizen, de zorgverzekeraars en het 
CTG. Eind 2000 hebben de zorgverzekeraars een convenant met de ziekenhuizen gesloten, 
waarvan een regeling voor dure geneesmiddelen een onderdeel was. Dit is de aanleiding 
geweest om de beleidsregel te gaan opstellen, die uiteindelijk in 2002 is ingevoerd. Dit 
convenant is ook besproken tussen zorgverzekeraars, aanbieders en VWS. De beleidsregel is 
in overleg met VWS vastgesteld en door VWS goedgekeurd.177 
De beleidsregel is geen direct gevolg van de taxoïdencasus, wel is het te zien als een 
nevenprodukt.178 Taxoïden waren immers het prototype voorbeeld van de problemen die 
implementatie van nieuwe dure geneesmiddelen met zich mee kan brengen. 
 
De casus taxoïden lijkt hiermee te zijn afgerond. De financiële problematiek is ondervangen 
door een beleidsregel. Eind 2003 loopt de beleidsregel echter af. Wat er na die datum mee 
gaat gebeuren is nog onduidelijk. Verdere ontwikkelingen zijn (mede) afhankelijk van de 
verwachte hervorming van de financiering van de ziekenhuizen. Ook de verslechterende 
economie maakt een aantal actoren nieuwsgierig naar het verloop van de casus als de 
beleidsregel afloopt. Zo zegt een geïnterviewde vertegenwoordiger van het CVZ dat het 
maken van keuzes in de zorg lange tijd politiek ongewenst is geweest. Een geïnterviewde 
ambtenaar van VWS sluit zich hierbij aan. De terugloop van de economie is goed, omdat er 
nu weer keuzes gemaakt moeten worden, waarbij naar zijn mening meer aandacht moet 
komen voor verdelende rechtvaardigheid op macroniveau. Het is goed denkbaar dat deze 
                                                 
174 De ziekenhuizen konden in de vaste overleggen met het CTG zelf aangeven welke middelen zwaar op het 
budget drukten en dus onder de regel zouden moeten vallen. Taxoïden ‘scoorden’ daarbij het hoogst. 
175 Bron: interview CTG, 24 februari 2003 
176 Ook hier signaleert de BVN echter problemen. De vergoeding is lang niet altijd 75 % 
177 de goedkeuring door VWS is ook verplicht 
178 Interview CVZ, 4 februari 2003 
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dwang tot het maken van keuzes eveneens van invloed zal zijn op het verloop van de casus 
als de beleidsregel afloopt. 
De oplossing van de casus taxoïden kan gezien worden als een schijnoplossing. De 
onzekerheid over de financiering van dure middelen, en taxoïden in het bijzonder, is nog 
altijd niet structureel opgelost. Bovendien kunnen er vraagtekens gezet worden bij de 
meerwaarde van dit geneesmiddel. Uit nieuwe onderzoeksgegevens is gebleken dat de 
effecten van de oude behandeling van de voor taxoïden geïndiceerde vormen van kanker 
vergelijkbaar zijn met de effecten van een behandeling met taxoïden, aldus CVZ in het 
rapport ‘Evaluatie landelijk onderzoek taxoïden’. In alle interviews179 is dit probleem echter 
ontkend en geen enkele actor heeft dit probleem aan de orde gesteld. 
 
In de volgende hoofdstukken wordt dieper ingegaan op de door de actoren gehanteerde 
overwegingen en probleemdefinities. De hoofdstukken zijn ingedeeld in categorieën van 
argumenten. In hoofdstuk 4.2 worden de overwegingen ten aanzien van het indicatiegebied 
en de indicatiestelling in kaart gebracht. Hoofdstuk 4.3 gaat in op de economische kwesties 
en kosteneffectiviteit. Hoofdstuk 4.4 zal zich richten op de kwesties aangaande zorg en 
betekenisvolle levensverlenging. In hoofdstuk 4.5 zal een beschrijving worden gegeven van 
de discussie over kwaliteit van leven en evidence based medicine. Elk  hoofdstuk wordt 
afgesloten met een reflectie, waarna in hoofdstuk 4.6 de conclusies  worden weergegeven. 
 
 
4.3 Indicatiestelling en indicatiegebied 
 
4.3.1 Verloop van de discussie 
In 1993 worden taxoïden door het CBG geregistreerd als geneesmiddel voor 
tweedelijnsbehandeling van ovariumcarcinoom. In 1994 volgt de registratie voor toepassing 
van taxoïden bij de tweedelijnsbehandeling van uitgezaaide borstkanker. Deze dure 
geneesmiddelen vormen echter geen reguliere verstrekking en ziekenhuizen die deze 
geneesmiddelen willen aanbieden, dienen het aanbod van taxoïden in hun eigen budget in te 
bouwen. Omdat niet elk ziekenhuis hier de ruimte voor heeft, of hier ruimte voor wil maken, 
ontstaat de situatie dat een aantal ziekenhuizen behandeling met taxoïden aanbiedt, terwijl 
andere ziekenhuizen dit niet doen. Ook werd het middel door sommigen verzekeraars wel 
vergoed en door andere niet. Hierdoor ontstaat een ongelijkheid in behandeling van gelijke 
gevallen. 
 
De BorstkankerVereniging Nederland signaleert deze ongelijkheid in 1995 via de media en in 
een brief aan minister Borst.180  De leden van de BVN melden ongelijkheid in behandeling: 
patiënten die voor een behandeling met taxoïden zijn geïndiceerd, krijgen deze behandeling 
niet altijd toegediend. Deze berichten waren voor de BVN reden om te gaan lobbyen.181 
De signalering van de BVN heeft tot gevolg dat leden van de Tweede Kamer in april en juni 
1995 kamervragen gaan stellen aan minister Borst over de ongelijke verstrekking van 
                                                 
179 behalve in het interview met vertegenwoordiger van het CVZ. 
180 Op 22 mei 1995 is in het TV-programma ‘Hier en nu’ aandacht besteed aan de geschetste taxoïden-
problematiek. Deze uitzending werd in de Kamervragen aangehaald als bron. 
181 Bron: interview met vertegenwoordiger van de BorstkankerVereniging Nederland 
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taxoïden. Dat zijn deels signalerende vragen naar de handelwijze van artsen en handelen door 
de regering en artsen in geval van financieel-economische schaarste, maar betreft ook een 
vraag of de minister bereid is een situatie zonder rechtsongelijkheid te realiseren. De 
Kamerleden zijn van mening dat ongelijkheid in behandeling182 van patiënten, die 
geïndiceerd zijn voor een behandeling met taxoïden, ongewenst is. De vragen die vervolgens 
door dezelfde kamerleden gesteld worden op 23 juni 1995 hebben eenzelfde 
probleemdefinitie. Men is echter ook van mening dat minister Borst zich niet goed op de 
hoogte heeft gesteld van de situatie alvorens te antwoorden op de vragen van 7 april. Tevens 
wordt gevraagd hoe de minister het aanbod van taxoïden in alle geïndiceerde gevallen wil 
waarborgen. 
 
Uit het antwoord van de minister op de vragen van 23 juni 1995 blijkt dat ze het signaal van 
de Kamer toch juist heeft geïnterpreteerd. De minister vindt dat de discussie over de 
verstrekking van taxoïden voortkomt uit de hoge kosten en de twijfelachtige resultaten van 
behandeling met het middel. De regelgeving over taxoïden laat echter niets aan duidelijkheid 
te wensen over. Iedere patiënt die geïndiceerd is zou taxoïden moeten krijgen. De verschillen 
in verstrekking kunnen echter ontstaan door de autonomie van de arts. Een richtlijn zou dit 
kunnen tegengaan, maar eerst dient de mate van ongelijkheid in behandeling geïnventariseerd 
worden. 
De minister geeft aan dat ze de algemeen secretaris van de Ziekenfondsraad heeft verzocht 
haar op de hoogte te stellen van de feitelijke situatie van toepassing van taxoïden in 
ziekenhuizen. De Ziekenfondsraad geeft, teneinde aan dit verzoek te kunnen voldoen, de 
VIKC de opdracht een inventarisatie uit te voeren onder ziekenhuizen. In deze inventarisatie 
wordt de gesignaleerde ongelijkheid bevestigd. 
 
In het nader antwoord op de Kamervragen van 23 juni, stelt de minister op 24 januari 1996 
dat volgens de rapportage van de VIKC er inderdaad sprake is van verschillen tussen 
ziekenhuizen in behandelwijze. Deze vaststelling in voor de BVN niet voldoende. De 
Vereniging schrijft opnieuw een brief naar de minister waarin ze nogmaals wijst op de 
ongewenste ongelijkheid in behandeling. De minister doet vervolgens een beroep op het 
CWV en verzoekt dit convent een richtlijn op te stellen voor het gebruik van taxoïden in de 
oncologische praktijk. Een dergelijke, uniform geldende richtlijn dient de gelijkheid van 
behandelingen te bevorderen. In dat verzoek zegt de minister dat er met de verstrekking van 
taxoïden in ziekenhuizen eenduidig dient te worden omgegaan, des te meer omdat het nu is 
aangetoond dat taxoïden bij ovariumcarcinoom de levensverwachting daadwerkelijk 
verlengen.183  
 
Het CWV geeft de VIKC en de NIV opdracht een richtlijn op te stellen. De ‘Richtlijn gebruik 
taxoïden in de oncologische praktijk’ wordt in juli 1996 aan de minister aangeboden. Het 
doel van de richtlijn is ‘het leveren van een substantiële bijdrage aan het eenduidig omgaan 
met de verstrekking van taxoïden.’184 
In de richtlijn zijn de volgende indicaties opgenomen: eerstelijns behandeling van 
ovariumcarcinoom en tweedelijns behandeling van mammacarcinoom. Deze indicaties 
stonden echter nog niet allemaal geregistreerd bij het CBG, maar de registratie is kort na de 
publicatie van de richtlijn aangepast.185 
                                                 
182 als gevolg van financieel-economische schaarste (krapte in het ziekenhuisbudget) 
183 Brief van VWS aan CWV van 9 januari 1996, nr. GMV/K 956060 
184 Behandelingsrichtlijn gebruik  taxoïden in de oncologische praktijk, 1996 
185 Geregistreerd stond namelijk tweedelijnsbehandeling van ovariumcarcinoom en mammacarcinoom, dat is 
aangevuld met eerstelijnsbehandeling van ovariumcarcinoom. 
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De richtlijn bracht echter niet de gewenste uniformiteit: de artsen wilden de richtlijn wel 
uitvoeren, maar zagen zich nog steeds gesteld voor het probleem van de financiering.186 Op 
een artsensymposium dat in die tijd gehouden werd heeft bovendien de BVN gemeld dat de 
berichten over ongelijke behandeling onverminderd bleven binnenkomen. Daarom is deze 
richtlijn op verzoek van de minister onderzocht door de Ziekenfondsraad. Het onderzoek 
richtte zich onder andere op de budgettaire consequenties van de richtlijn en op eventuele 
prioritering van de in de richtlijn aangegeven indicaties.  
 
In het in 1997 gepubliceerde ‘Rapport richtlijn gebruik taxoïden in de oncologische praktijk’ 
stelt de Ziekenfondsraad zich achter de richtlijn. Volgens het rapport hebben taxoïden bij de 
eerstelijnsbehandeling van ovariumcarcinoom een curatieve werking. Bij de 
tweedelijnsbehandeling van mammacarcinoom zijn taxoïden eveneens werkzaam, maar heeft 
de werkzaamheid een palliatief karakter. De Raad signaleert dat, door het ontbreken van 
voldoende fase 3 onderzoeksgegevens, de prioritering van de indicaties niet goed mogelijk is 
en dat die ook niet gebeurd is. De Ziekenfondsraad geeft hier aan dat evaluatieonderzoek 
deze prioritering duidelijk zou moeten (kunnen) maken.  
 
Naar aanleiding van de conceptrapportage van de Ziekenfondsraad zijn Kamervragen gesteld 
in januari 1997. De vragen richten zich vooral op de gehanteerde methode in het onderzoek 
naar de richtlijn. De Kamer wil ook weten of er nog onderzoeken naar taxoïden uitgevoerd 
worden. Daarbij wordt de vraag gesteld of de minister van mening is dat de informatie die uit 
het onderzoek naar voren komt zal leiden tot een andere besluitvorming dan wanneer de 
besluitvorming wordt gebaseerd op de richtlijn. Tenslotte wordt gevraagd of de minister 
bereid is te zorgen dat er zo snel mogelijk duidelijkheid komt over de indicatiestelling en 
vergoeding van taxoïden. De minister antwoordt op de laatste vraag bevestigend, ze meldt 
echter niet hoe ze die duidelijkheid wil bewerkstelligen.  
 
Het rapport van de Ziekenfondsraad vormt voor de minister een aanleiding om de VIKC en 
NIV te belasten met een registratie en evaluatie van het gebruik van taxoïden. In de brief, 
waarin ze de Kamer over haar besluit inlicht, hanteert ze het volgende standpunt: iedere 
patiënt met eierstokkanker, of borstkanker voor wie geen andere behandeling meer mogelijk 
is,187 188 moet in aanmerking kunnen komen voor behandeling met taxoïden, waarbij de 
richtlijn als uitgangspunt moet dienen. Met de VIKC en de NIV wordt een evaluatie- en een 
registratieprotocol opgezet. Per brief189 verzoekt de minister vervolgens de Ziekenfondsraad 
een subsidieregeling op te stellen voor de bekostiging van de taxoïden gedurende de 
evaluatieperiode. De Ziekenfondsraad brengt in augustus 1997 de subsidieregeling uit. Zowel 
de subsidieregeling als het Landelijk ONderzoek Taxoïden (LONT) sloot aan bij het 
uitgangspunt van de minister dat er meer inzicht verkregen dient te worden in de wijze 
waarop de richtlijn toegepast wordt, en dat het gewenst is meer inzicht te verwerven in de 
effectiviteit van taxoïden bij de indicaties uit de richtlijn. De artsen dienen een aantal 
gegevens te registreren190 die vervolgens geëvalueerd zullen worden door een ad hoc 
commissie van de Ziekenfondsraad. Deze commissie is samengesteld uit artsen en 
                                                 
186 Rapportage LONT, VIKC, 1999 
187 Taxoïden hebben bij borstkanker dan alleen een palliatieve werking. Taxoïden zijn bij ovariumcarcinoom 
wel curatief 
188 rechtvaardigheidsargument: niet rescue principle, maar gericht op levensverlenging 
189 brief van de minister van VWS aan de Ziekenfondsraad d.d. 2 mei 1997 
190 Het gaat daarbij om gegevens over remissieduur, overlevingsduur, aantal chemotherapiekuren, cumulatieve 
dosis, toxiciteit en kwaliteit van leven. 
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medewerkers van het CVZ en een vertegenwoordigster van de Borstkankervereniging 
Nederland. 
De registratie begint in 1997, loopt gedurende 2 jaar en wordt uitgevoerd door de VIKC. De 
geregistreerde gegevens worden geëvalueerd door de ad hoc commissie van het CVZ, die in 
maart 2001 rapporteert aan de minister. Uit deze rapportage blijkt dat de behandelingen met 
taxoïden conform de richtlijn lijken te geschieden. Wel blijft het aantal patiënten met 
mammacarcinoom dat met taxoïden behandeld wordt, achter bij de ramingen; het aantal 
patiënten dat gebruik maakt van deze behandeling is dus minder groot dan verwacht. Hoe dit 
komt, is volgens de onderzoekers moeilijk te achterhalen, omdat deze vraag geen onderdeel 
was van de onderzoeksopzet. Het CVZ geeft als mogelijke verklaring dat oudere patiënten 
vaak een contra-indicatie hebben voor taxoïden en dat zij vaker afzien van verdergaande 
behandeling met oncolytica.191    
 
Tussen de rapportage van de VIKC en de evaluatie van het LONT wordt de kwestie taxoïden 
weer aan de orde gesteld in een overleg van de vaste kamercommissie volksgezondheid met 
de minister. Meerdere kamerleden signaleren een dreiging van ziekenhuizen die zich 
taxoïdenvrij willen laten verklaren, met als gevolg opnieuw een ongelijkheid in behandeling. 
Zo zegt de heer Buijs van het CDA dat ”het niet mag voorkomen dat patiënten met 
borstkanker van taxoïden verstoken blijven omdat het budget van het ziekenhuis de 
verstrekking niet toelaat.” Mevrouw Augusteijn van D66 sluit zich hierbij aan, evenals 
mevrouw Kant van de SP, die vraagt hoe de minister het probleem denkt op te lossen. De 
minister zegt toe te gaan overleggen met de Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen, 
omdat zij de situatie van taxoïdenvrije ziekenhuizen onaanvaardbaar acht. Eén van de 
kamerleden herinnert de minister in een kamerdebat op 6 april 2000 aan haar belofte op de 
kwestie terug te komen. Dat doet ze op 15 juni. In een brief informeert zij de Kamer dat zij 
geen berichten meer heeft ontvangen over (dreiging van) taxoïdenvrije ziekenhuizen. Hieruit 
concludeert zijn dat taxoïdenvrije ziekenhuizen niet meer aan de orde zijn. 
 
 
4.3.2 Rechtvaardigheidsoverwegingen  
4.3.2.1 Gelijke behandeling van gelijke indicaties 
 
Uit het voorgaande blijkt dat alle actoren redelijk eensgezind zijn over de verstrekking van 
taxoïden: iedere patiënt die in aanmerking komt voor behandeling met taxoïden dient deze 
behandeling ook te krijgen. Gelijke behandeling van gelijke indicaties lijkt een overheersende 
en door alle actoren gedeelde rechtvaardigheidsoverweging te zijn. In het onderstaande 
worden de rechtvaardigheidsoverwegingen van de actoren nader uitgediept. 
• De VIKC zegt in de inventarisatie uit 1995 dat in alle ziekenhuizen de indicatiestelling 
duidelijk dient te zijn. De patiënt moet weten waar zij aan toe is, lijkt de achterliggende 
rechtvaardigheidsoverweging. Die overweging komt sterker naar voren als het dilemma 
van de arts wordt weergegeven. De arts wil de patiënt informeren over mogelijke 
behandeling met taxoïden ongeacht de budgettaire mogelijkheden. De patiënt heeft recht 
op informatie, maar tegelijkertijd worstelt de arts met het gegeven dat hij/zij door 
budgettaire beperkingen de gewekte verwachtingen niet waar kan maken. 
• De VIKC wijst erop dat beperking van het aanbod en daaruit voortvloeiende 
rechtsongelijkheid niet ligt in de indicatiestelling, maar in de verstrekking: de beperking 
                                                 
191 CVZ, Evaluatie landelijk onderzoek taxoïden, maart 2001, pagina 17 
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vloeit voort uit het beperkte budget of uit regels van bepaalde ziekenhuizen. Zo hanteren 
enkele ziekenhuizen een leeftijdsgrens of een  beperkt aantal patiënten dat voor 
behandeling in aanmerking komt. Hier zitten waarschijnlijk 
rechtvaardigheidsoverwegingen achter. De leeftijdsgrens duidt erop dat de behandeling 
slechts tot een bepaalde leeftijd zinvol wordt geacht. Er zijn aanwijzingen dat oudere 
vrouwen een contra-indicatie krijgen voor gebruik van taxoïden. Wat betreft het 
gelimiteerd patiëntenaantal zit de rechtvaardigheidoverweging in het feit dat ziekenhuizen 
de behandeling wel willen aanbieden, maar tot op zekere hoogte, er dient voldoende 
budget over te blijven voor andere behandelingen. Dit is een overweging van verdelende 
rechtvaardigheid. Er is nauwelijks sprake van  het niet verstrekken van taxoiden vanwege 
gebrek aan uniforme indicatie, of vanwege twijfel van de effectiviteit. 
De richtlijn dient te bevorderen dat met de verstrekking van taxoïden eenduidig omgegaan 
wordt. Ook hieruit spreekt de overweging van gelijke behandeling van gelijke gevallen en 
van verstrekking van volledige en juiste informatie aan de patiënt. De patiënt heeft er recht op 
te weten waar zij aan toe is. Dat is ook een rechtvaardigheidsoverweging die naar voren komt 
in het interview met VWS. De patiënt kan via de richtlijn zien waar zij recht op heeft, en de 
specialist kan verantwoord nee zeggen. De richtlijn is dus ook rechtvaardig jegens de artsen. 
 
De minister vindt dat met de verstrekking van taxoïden eenduidig dient te worden omgegaan. 
Hieruit spreekt de rechtvaardigheidsoverweging dat gelijke gevallen gelijk behandeld dienen 
te worden. Zij wijst verder op de autonomie van de arts. Deze autonomie kan leiden tot 
verschillende indicatiestellingen voor gelijke gevallen. Artsen zijn gehouden behandelingen 
voor te schrijven die medisch geïndiceerd zijn, financiële krapte mag geen argument zijn om 
een behandeling niet voor te schrijven, aldus de minister. De arts kan  het beste afwegen 
welke behandeling geschikt is. 
Hier zit een conflict: tegenover de artsen is het behoud van autonomie rechtvaardig, maar dit 
werkt wel een onrechtvaardigheid jegens de patiënt in de hand.  
De richtlijn beoogt eenduidigheid te bevorderen, aldus de minister. Bereikt moet worden dat 
alle patiënten in gelijke gevallen gelijk behandeld worden, is de expliciete 
rechtvaardigheidsoverweging. “Er dient een situatie te worden bereikt dat alle ziekenhuizen 
de richtlijn volgen.”192 De regeling van de aanspraak op medicijnen en de wijze van 
financiering geven geen grond voor ongelijkheid in behandeling. Situaties waarin bepaalde 
ziekenhuizen geen taxoïden verstrekken, zijn ongewenst, omdat dit onrechtvaardigheid 
jegens de patiënt met zich meebrengt. 
De minister maakt nog wel een kanttekening bij de inventarisatie. Zij zegt dat volgens de 
inventarisatie willekeur bij de behandeling met taxoïden niet kan worden vastgesteld. Wel is 
duidelijk dat meer patiënten voor behandeling met taxoïden in aanmerking komen dan nu 
behandeld worden. Dat wil echter niet zeggen dat die patiënten geen goede behandeling 
kregen, omdat de effectiviteit van taxoïden bij borstkanker nog niet is vastgesteld. 
 
De Ziekenfondsraad zegt dat wat betreft de indicatiestelling de hoogste prioriteit kan worden 
toegekend aan de patiëntengroep waarvan wetenschappelijk is bewezen dat ze de meeste baat 
ondervinden van de behandeling met taxoïden. Welke groep dat is, is echter moeilijk te 
bepalen, zo bleek uit het voorgaande. Wel spreekt hieruit de overweging dat het recht op 
behandeling bij een indicatie sterker wordt naarmate er sprake is van evidence based 
medicine. 
In de subsidieregeling van de Ziekenfondsraad is de bepaling opgenomen dat de subsidie-
ontvanger er zorg voor dient te dragen dat de patiënten die volgens de richtlijn in aanmerking 
                                                 
192 Brief minister aan de Ziekenfondsraad, 2 mei 1997 (VPZ/VU 971711) 
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komen voor een behandeling met taxoïden, deze behandeling ook krijgen. Door deze regel als 
subsidievoorwaarde op te nemen in de regeling wordt de rechtvaardigheidsoverweging dat 
iedereen de behandeling krijgt waar zij recht op heeft, gewaarborgd. Een vergelijkbare 
rechtvaardigheidsoverweging wordt door de Ziekenfondsraad gehanteerd bij de 
subsidieregeling. De subsidieregeling wordt vastgesteld “overwegende dat het gebruik van 
taxoïden in ziekenhuizen valt onder de aanspraak op ziekenhuisverpleging, maar financiële 
overwegingen van individuele ziekenhuizen kunnen leiden tot het wel of niet toepassen van 
taxoïden (…) (en) dit een ongewenste situatie is”.193 
 
De leden van de Tweede Kamer, die zich bezig hebben gehouden met de kwestie taxoïden, 
zijn van mening dat de systematiek (intramuraal) van de verstrekking van taxoïden niet 
medebepalend mag zijn voor de feitelijke verkrijgbaarheid en vergoeding van het middel. Bij 
gelijke indicatie dienen alle daarvoor in aanmerking komende patiënten taxoïden wel of niet 
te verkrijgen, zonder rechtsongelijkheid. Dit duidt erop dat volgens de Kamer de situatie dat 
de patiënt (met een juiste indicatie) geen behandeling krijgt, onrechtvaardig is vanuit het 
oogpunt van gelijke behandeling van gelijke gevallen.  
De Borstkankervereniging Nederland heeft de ongelijkheid in behandeling gesignaleerd. 
Hierbij  wordt een rechtvaardigheidsoverweging zichtbaar die inhoudt dat patiënten die recht 
hebben op een behandeling, deze ook moeten krijgen. Een andere 
rechtvaardigheidsoverweging is dat gelijke gevallen gelijk behandeld moeten worden. Dit 
komt ook overeen met de missie van de BVN, die luidt dat er sprake dient te zijn van goede 
en gelijkwaardige behandeling vanuit patiëntenperspectief. 
 
4.3.2.2 Registratie = indicatie? 
 
Een ander punt dat naar voren is gekomen in de discussie over de indicatie bij taxoïden is de 
vraag of registratie van een geneesmiddel ook per definitie indicatie betekent. Niet alle 
actoren hebben hier een mening over geuit. De actoren die zich over deze stelling hebben 
uitgesproken staan echter tegenover elkaar.  
Zo vindt de BVN dat registratie gelijk staat aan indicatie. Registratie betekent dat het middel 
mag worden toegepast. Indien de geregistreerde indicatie aanwezig is, bestaat er dus 
aanspraak. Uit de registratie wordt dus het recht op het geneesmiddel ontleend.  
 
De beroepsgroep is een andere mening toegedaan. De commissie BOM zegt hierover: 
“Registratie van een nieuw middel wil niet per definitie zeggen dat het ook is geïndiceerd.” 
De behandeling dient te gelden als modaliteit onder de beroepsgroep, er dient sprake te zijn 
van acceptatie van een bepaalde standaard. Deze acceptatie kan steun verlenen aan het 
kunnen en mogen voorschrijven van nieuwe geneesmiddelen.  
Over deze kwestie bestaat jurisprudentie, aldus de BOM, en de hierdoor geboden 
beleidsruimte dient optimaal te worden benut door te zorgen dat nieuwe geneesmiddelen en 
de indicaties systematisch op hun waarde worden getoetst. Daarom is de PASKWIL methode 
ontwikkeld.194 Evidence based medicine lijkt hier te gelden als maatstaf en als 
rechtvaardigheidsoverweging: de patiënt mag pas een behandeling ondergaan als de 
effectiviteit is vastgesteld, en de behandeling dus kwalitatief goed is. 
De minister heeft voor deze procedure ruimte geschapen, aldus de commissie BOM. Zij heeft 
gezegd dat de vraag of een behandeling onder de aanspraken in het kader van de 
                                                 
193 Besluit regeling Ziekenfondsraad subsidiëring taxoïden, 28 augustus 1997 
194 Paclitaxel en docetaxel zijn inmiddels volgens deze methode gewogen en voldoen aan de gestelde criteria.  
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ziekenfondsverzekering valt, afhankelijk is van de vraag of een behandeling geldt als een in 
de beroepsgroep aanvaarde standaard. Hier is een parallel zichtbaar met het criterium van 
gebruikelijkheid, dat bij de casus IVF een grote rol heeft gespeeld.195 Tevens spreekt hieruit 
de rechtvaardigheidsoverweging naar de patiënt toe die inhoudt dat er recht is op een 
kwalitatief goede behandeling.  
 
Twee artsen van het Eemland Ziekenhuis te Amersfoort hebben in een artikel in Medisch 
Contact de handelwijze van de commissie BOM verduidelijkt en onderschreven. Zij schrijven 
hierover: “Uiteraard is het niet zo dat elk nieuw geregistreerd geneesmiddel ook als standaard 
therapie geldt. Registratie is geen indicatie.” Zij geven aan dat een commissie van de NVMO 
(de commissie BOM, red.) bezig is met het ontwikkelen van een nota waarin wordt 
vastgelegd waaraan een geneesmiddel moet voldoen om volgens oncologen in aanmerking te 
komen voor algemeen gebruik. 
De procedure bij het CBG onderschrijft de mening van de commissie BOM en het artikel in 
Medisch Contact. Registratie bij het CBG betekent niet per definitie indicatie. Aan de 
registratie kan een dergelijk recht niet ontleend worden. 
 
 
4.3.3 Reflectie 
In de voorgaande twee paragrafen is inzicht verkregen in de beweegredenen en de 
gehanteerde overwegingen van de betrokken actoren ten aanzien van indicatiestelling en 
indicatiegebied. Wat daarbij opvalt, is de eensgezindheid die de actoren lijken te vertonen. 
Wanneer de situatie van ongelijke behandeling van gelijke indicaties eenmaal is gesignaleerd, 
zijn alle actoren het erover eens dat deze situatie ongewenst is. De 
rechtvaardigheidsoverweging dat gelijke gevallen gelijk behandeld dienen te worden, is 
eveneens een argument dat bij alle actoren is terug te vinden. Er is weinig conflict. De 
controverse gaat over de stelling dat registratie gelijk is aan indicatie. Dit is echter een 
argument dat verder geen ruimte heeft gevonden in de dominante verhaallijn van de 
gehanteerde argumenten met betrekking tot indicatiestelling en indicatiegebied. 
Een argument dat wel ruimte ‘verovert’ in de discussie over indicatiestelling is het ontbreken 
van onderzoeksgegevens om prioritering aan te geven tussen de indicaties. De vraag is of er 
sprake is van evidence based medicine. Het LONT en de evaluatie worden als instrument 
ingezet om deze vraag te beantwoorden. In deze onderzoeken zien we steeds meer ruimte 
ontstaan voor deze rechtvaardigheidskwestie. In hoofdstuk 5 wordt op deze kwestie 
uitgebreider ingegaan. 
 
De BVN signaleerde ongelijkheid in behandeling en gaf aan dat deze ongewenst was, iedere 
patiënt die geïndiceerd is voor een behandeling met taxoïden dient deze te krijgen. De 
Tweede Kamerleden, die kamervragen hebben gesteld, sloten zich bij deze argumentatie aan. 
De minister deelde deze verhaallijn in haar antwoorden, maar nuanceerde dit door te wijzen 
op de autonomie van de arts en het feit dat het uitblijven van een behandeling met taxoïden 
niet betekent dat er geen adequate behandeling heeft plaatsgevonden. Uiteindelijk heeft ze 
zich echter duidelijk bij deze argumentatie aangesloten door er steeds op te wijzen dat met de 
verstrekking van taxoïden eenduidig dient te worden omgegaan. De beroepsgroep sluit 
volledig bij deze laatste argumentatie aan door aan te geven dat met de richtlijn 
eenduidigheid in de verstrekking van taxoïden beoogd wordt. Hier sluit de minister zich later 
                                                 
195 Zie rapport IVF, september 2002 
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weer bij aan door aan te geven dat iedere geïndiceerde patiënt recht heeft op behandeling met 
taxoïden en dat de richtlijn daarbij als uitgangspunt dient.  
 
De Ziekenfondsraad  is een discussie gestart door aan te geven dat er onvoldoende gegevens 
bestaan over de werkzaamheid van taxoïden bij de verschillende indicaties om prioritering 
tussen de indicaties aan te geven. Dit signaal is opgepikt door de minister. Zij sluit zich bij 
deze argumentatie aan. De minister heeft bovendien eerder al aangegeven dat er onzekerheid 
is over de werkzaamheid van taxoïden bij borstkanker. Het LONT is een gevolg van deze 
discussie. De uitvoerende onderzoeksgroep sluit zich vervolgens aan bij deze verhaallijn door 
zich tot doel te stellen meer inzicht te verkrijgen in de werkzaamheid van taxoïden, naast het 
meten van de mate waarin de richtlijn wordt nageleefd. Hier zien we een (gedeeltelijke) 
verschuiving optreden van de dominante verhaallijn, van ongelijkheid naar effectiviteit. 
Daarmee vindt er ook een verschuiving plaats van argumentencategorie: omdat het begrip 
‘betekenisvolle levensverlenging’ een rol gaat spelen, verschuift de discussie van 
indicatiegebied naar zorg. 
 
Tenslotte ontstaat er een nieuwe discussie door toedoen van de leden van de Tweede Kamer, 
die allen aangeven dat er een onacceptabele dreiging van taxoïdenvrije ziekenhuizen bestaat. 
De minister sluit zich aan bij de argumentatie van onaanvaardbaarheid van de dreiging, maar 
gaat eerst uitzoeken of de dreiging überhaupt bestaat. Dit blijkt al snel niet het geval te zijn en 
het argument waardoor de discussie is ontstaan, lijkt hiermee van tafel. Daarmee krijgt deze 
verhaallijn  geen kans om dominant te worden. 
 
Wat verschilt, zijn de beleidsmatige consequenties die de actoren aan de ongelijkheid 
verbinden. De beroepsgroep ontwikkelt een methode om geneesmiddelen en indicaties op 
hun waarde te wegen. Na succesvolle weging kan met de beleidsmakers worden 
onderhandeld over financiering van het middel. De minister kiest de weg van een richtlijn en 
een evaluatie, terwijl het CVZ een algemeen beslismodel voor implementatie van nieuwe 
geneesmiddelen aanbeveelt, en de nadruk legt op (onderzoek naar) effectiviteit. Een gedeelde 
rechtvaardigheidsoverweging kan dus leiden tot minstens 3 verschillende oplossingen, 
waarbij uiteindelijk de institutionele macht de richting van de oplossing zal bepalen.  
 
De actoren die institutioneel gezien de meeste macht hebben zijn de Ziekenfondsraad / CVZ 
en het ministerie van VWS. De laatste erkent de onrechtvaardigheid en zet instrumenten in 
om de situatie in kaart te brengen en op te lossen. Het gekozen instrument, de richtlijn, is 
geschikt om het doel te bereiken, maar neemt de oorzaak van het probleem niet weg. De 
budgettaire krapte blijft een probleem. In het volgende hoofdstuk wordt hierop 
teruggekomen. 
Het CVZ is samen met het ministerie al geruime tijd bezig met een onderzoek naar de 
mogelijkheden om implementatie van nieuwe dure geneesmiddelen in het algemeen beter te 
laten verlopen. Op die wijze zal het CVZ een stempel gaan drukken op de oplossing voor 
deze problematiek. Van de aanbevelingen die het CVZ in het LONT heeft gedaan, is echter 
maar heel gedeeltelijk iets overgenomen. VWS heeft de besluitvorming naar het CTG en de 
beleidsregel verplaatst, en wil geen individuele besluitvorming per geneesmiddel 
uitvoeren.196 
In de casus taxoïden heeft het CVZ wat betreft indicatiestelling voornamelijk een 
constaterende rol gehad. Wel heeft het CVZ de aandacht van de betrokken actoren op 
effectiviteit van taxoïden gericht. 
                                                 
196 Interview CVZ, 4 februari 2003 
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De artsen hebben een bepaalde mate van autonomie en zijn in de positie om zelf een bepaalde 
oplossingsrichting te hanteren en dus naast de richtlijn de PASKWIL methode te 
ontwikkelen. Dit is een goed voorbeeld van een situatie waarin niet de gevestigde 
machthebber, het ministerie, een beleid vaststelt, maar er sprake is van eigen initiatief in het 
veld. 
 
 
4.4 Economische kwesties 
 
4.4.1 Verloop van de discussie  
In hoofdstuk 2 werd reeds aangegeven dat na de registratie van taxoïden de toepassing ervan 
zorgde voor toenemende druk op het ziekenhuisbudget. Taxoïden zijn intramurale 
geneesmiddelen en dienen daarom uit het ziekenhuisbudget bekostigd te worden. Omdat hier 
geen tegemoetkoming in de kosten voor bestaat, betekent deze wijze van verstrekking een 
toenemende financiële druk voor de ziekenhuizen. We hebben in hoofdstuk 4.2 al gezien dat 
deze  omstandigheid zorgde voor een discussie over gelijke toegang van gelijke indicaties. 
Ook over de economische en financiële consequenties van de invoering van de dure taxoïden 
is een discussie gevoerd. Op deze discussie wordt in dit hoofdstuk de aandacht gericht.  
 
Na het signaal van de BVN over de ongelijkheid in behandeling worden Kamervragen 
gesteld over de verstrekking van taxoïden in ziekenhuizen. Naast de in hoofdstuk 4.2 
genoemde aandachtspunten, hebben deze vragen ook betrekking op financieel economische 
schaarste. De kamerleden zijn van mening dat in geval van financieel-economische schaarste 
niet de arts maar de regering en het parlement dienen te beslissen over verstrekking van 
geneesmiddelen. Tevens wijzen ze erop dat in de Nota Grenzen aan de Zorg 197 wordt gezegd 
dat in geval van schaarste niet tot rantsoenering van een verstrekking mag worden 
overgegaan, maar dat op basis van prioriteit moet worden gekozen voor een situatie waarin of 
alle patiënten, of geen van de patiënten het middel kunnen krijgen. Zij vragen zich af waarom 
in het geval van taxoïden geen prioriteitsstelling op basis van kosteneffectiviteit en ethische 
overwegingen heeft plaatsgevonden. De systematiek van de verstrekking, in dit geval 
intramuraal, mag niet van invloed zijn op de feitelijke verkrijgbaarheid en vergoeding van 
taxoïden.  
 
De minister antwoordt dat ze het eens is met de stelling dat regering en parlement dienen te 
beslissen in geval van schaarste, maar dat het hier gaat om de beoordeling welke medische 
behandeling moet worden toegepast, en niet om de feitelijke verstrekking en vergoeding van 
het middel. Artsen mogen niet weigeren een middel voor te schrijven op basis van financiële 
krapte, maar moeten de  behandeling toepassen die medisch geïndiceerd is. 
Wat betreft de vraag over de toetsing en prioritering bij taxoïden antwoordt ze dat het College 
ter Beoordeling van Geneesmiddelen taxoïden heeft getoetst op werkzaamheid, 
schadelijkheid en kwaliteit.  
Tenslotte wijst ze erop dat de Verstrekking Ziekenhuisverpleging ervoor zorgt dat een ieder 
die in een ziekenhuis verblijft, aanspraak kan maken op de hulp die medisch noodzakelijk is. 
In dat verband is er dus geen enkel probleem wat betreft verkrijgbaarheid en vergoeding van 
                                                 
197 van de Ziekenfondsraad 
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het middel door de systematiek van de verstrekking. Bij taxoïden bestaat bij opname in een 
ziekenhuis aanspraak op een behandeling met dit geneesmiddel. 
 
De Tweede Kamer neemt geen genoegen met dit antwoord en stelt de kwestie in juni 1995 
opnieuw aan de orde. Daarbij wijzen de Kamerleden erop dat de minister het probleem van 
ongelijke verstrekking heeft ontkend. De minister antwoordt daarop dat zij niet heeft gezegd 
dat er geen probleem is, maar dat de regeling voor vergoeding van taxoïden duidelijk en niet 
voor meer uitleg vatbaar is. Indien taxoïden medisch geïndiceerd zijn, bestaat aanspraak in 
het kader van de ‘verstrekking opname en verblijf in een ziekenhuis’. Zowel de regeling van 
de aanspraak als de wijze van financiering geven daarom geen aanleiding voor ongelijkheid. 
Die ongelijkheid is er wel en daarom geeft de minister aan dat protocollering een oplossing 
kan zijn. Zij geeft daarbij als overweging dat protocollering als voordeel zou hebben dat het 
zeer kostbare geneesmiddel taxol zo effectief en doelmatig mogelijk wordt aangewend bij die 
patiënten die een redelijke kans hebben op een gunstig effect. 
In een nader antwoord, dat gegeven wordt na de inventarisatie van de VIKC, wordt 
onderstreept dat de druk van taxoïden op het budget mee lijkt te vallen, maar dat taxoïden 
slechts één van de nieuwe dure middelen zijn die drukken op het budget. Wel kan worden 
verondersteld dat er meer patiënten in aanmerking komen voor taxoïden dan nu behandeld 
worden, wat de druk op het budget zal doen toenemen. 
 
In de inventarisatie die in de tussentijd is uitgevoerd wijst de VIKC erop dat er veel onbegrip 
ontstaan is onder specialisten over het feit dat dure geneesmiddelen wel geregistreerd 
worden, maar wegens budgettaire problemen niet beschikbaar gesteld kunnen worden. De 
VIKC doet een voorstel om de implementatie van nieuwe dure geneesmiddelen soepeler te 
laten verlopen. Men pleit ervoor de registratie van dure geneesmiddelen te koppelen aan het 
opstellen van een richtlijn en een besluit over het integraal beschikbaar stellen van de uit de 
richtlijn af te leiden benodigde financiële middelen. 
 
Om eenduidigheid in behandeling te bereiken wordt de VIKC verzocht een richtlijn op te 
stellen voor de behandeling met taxoïden.198 Deze eenduidigheid wordt niet bereikt. De artsen 
zijn wel bereid om te handelen volgens de richtlijn, maar zien zich nog steeds gesteld voor de 
geringe financiële ruimte in het budget. De minister verzoekt daarom de Ziekenfondsraad om 
de richtlijn te onderzoeken. Zij wil met dit onderzoek te weten komen wat de budgettaire 
gevolgen zijn van de richtlijn voor ziekenhuizen, aangezien de richtlijn binnen de bestaande 
financiële kaders gehanteerd dient te worden. De minister hanteert daarbij als uitgangspunt 
dat de richtlijn “... recht zal dienen te doen aan het uitgangspunt dat sprake is van schaarse 
middelen aan de ene kant en de noodzaak van een kosteneffectieve aanwending van de 
middelen aan de andere kant.” Ook zegt ze dat “vanwege schaarse middelen het geboden is 
het gebruik van taxoïden te beperken tot die gevallen waar een betekenisvolle 
levensverlenging bewezen is.”199 
 
De Ziekenfondsraad heeft deze uitspraak als uitgangspunt gehanteerd in de rapportage. De 
strekking van de rapportage gaat verder dan taxoïden. De Raad ziet namelijk de uitgevoerde 
toetsing van de richtlijn taxoïden “als een mogelijke nadere uitwerking van de manier waarop 
de expliciete besluitvorming over dure middelen in de toekomst zou kunnen plaatsvinden. De 
Raad stelt dat als op grond van de geschetste systematiek sprake is van een aangetoonde 
meerwaarde van het middel, kostencompensatie in principe in de rede ligt.”200 Hier wordt in § 
                                                 
198 Nergens is echter op te maken dat het verzoek van de minister een gevolg is van het voorstel van de VIKC 
199 Brief van VWS aan Ziekenfondsraad, d.d. 21 oktober 1996, nr. VPZ/VU-962476 
200 Ziekenfondsraad, rapport richtlijn gebruik taxoïden in de oncologische praktijk, 1997, blz. 4 
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4.2 nog op teruggekomen. In het geval van taxoïden is die meerwaarde bij 
eerstelijnsbehandeling van ovariumcarcinoom. De budgettaire gevolgen verdienen daarom 
nadere overweging. 
 
De minister spreekt haar waardering uit voor het rapport van de Raad omdat de Raad de 
overwegingen van kosteneffectiviteit, die een rol kunnen spelen bij het voorschrijven van 
medicijnen, inzichtelijk heeft gemaakt. Deze stelling wordt echter niet gemotiveerd. Het 
rapport bevat echter geen eenduidig standpunt over de richtlijn. Daarom neemt de minister de 
aanbeveling van de Ziekenfondsraad over en laat ze het fase 4 onderzoek201 naar taxoïden 
uitvoeren. Ze belast de Ziekenfondsraad met de ontwikkeling van een subsidieregeling, 
waarin de gemaakte kosten voor taxoïden achteraf voor 90% worden vergoed. Volledige 
vergoeding wordt niet doelmatig geacht, omdat taxoïden nu ook al deel uitmaken van het 
ziekenhuisbudget en daar dus al ruimte voor is gemaakt. De levering van voor het fase 4 
onderzoek benodigde gegevens is een voorwaarde voor het ontvangen van de subsidie. 
 
De subsidieregeling wordt gepubliceerd in augustus 1997. In de begeleidende brief plaatst de 
Ziekenfondsraad wel enige opmerkingen. Ten eerste wijkt gedeeltelijke financiering door 
middel van subsidiering af van de wettelijke systematiek. Deze afwijking kan alleen 
gerechtvaardigd worden door de bijzondere situatie waarvan bij taxoïden sprake is. Ten 
tweede wordt er een verschil geconstateerd tussen het door de minister vastgestelde maximale 
subsidiebedrag (35 miljoen gulden per jaar) en het bedrag dat volgens de Raad nodig zal zijn 
(44,1 miljoen gulden per jaar). Zowel de minister als de Raad zijn bij de beraming van het 
subsidiebedrag ervan uitgegaan dat het bedrag door o.a. apothekers korting verlaagd kon 
worden. Maar indien wordt uitgegaan van de huidige apotheekinkoopprijzen in relatie tot het 
aantal te verwachten patiënten, zullen de kosten niet voor de volle 90 % vergoed kunnen 
worden met het door de minister beschikbaar gestelde budget, aldus de Raad. 
 
In de tussentijd heeft een overleg plaatsgevonden met de vaste kamercommissie 
volksgezondheid, waar een paar economische aspecten van de taxoïdenproblematiek aan de 
orde is geweest. Een dergelijk aspect waren de criteria waaraan nieuwe geneesmiddelen bij 
invoering getoetst dienen te worden. De Kamer wees op het maatschappelijk inverdieneffect 
van een middel als criterium: een goed werkend geneesmiddel kan er misschien toe leiden dat 
mensen naar hun werk kunnen blijven gaan. Daarmee zou het geneesmiddel extra waarde 
krijgen. De minister vindt een dergelijk criterium interessant, maar stelt dat het nu nog niet 
gebruikt wordt. Een ander onderwerp is de dreiging van tweedeling in de zorg als er niet snel 
een procedure voor invoering van dure nieuwe geneesmiddelen komt. Verder komen nog 
vragen over de onduidelijkheid rond het beschikbare subsidiebedrag, maar in het algemeen 
zijn de commissieleden tevreden met de beslissing van de minister om te gaan subsidiëren. 
 
De discussie verschuift en richt zich nu op de introductie van nieuwe dure geneesmiddelen in 
het algemeen, waarvan taxoïden een voorbeeld én een testcase zijn. Het CVZ sluit daar in de 
rapportage over de evaluatie van het LONT bij aan. De praktijk laat zien, aldus het CVZ, “dat 
de huidige financieringssystematiek ertoe leidt dat de introductie van nieuwe, intramuraal te 
gebruiken, dure geneesmiddelen steeds weer dezelfde problemen geeft als die de introductie 
van taxoïden gaf.”202 Daarom beveelt het CVZ aan:  
de behandeling met behulp van protocollen te reguleren, 
                                                 
201 registratie en evaluatie, in dit geval dus het LONT en de evaluatie door CVZ. Fase 4 onderzoek werd door de 
Ziekenfondsraad als mogelijkheid gegeven om de ontbrekende gegevens over taxoïden te achterhalen (zie 
Rapport richtlijn gebruik taxoïden in de oncologische praktijk)  
202 CVZ, evaluatie landelijk onderzoek taxoïden, maart 2001, samenvatting, zie ook blz. 21 
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het aanbod door extra financiering te sturen, 
de behandeleffecten door middel van registratie en evaluatieonderzoek te meten. 
Het CVZ is van mening dat het beschikbaar stellen van de subsidie ertoe heeft geleid dat 
patiënten en behandelaars geen drempels meer hadden om taxoïden, daar waar dat zinvol 
was, ook daadwerkelijk toe te passen.203 
 
Volgens het CVZ is het CTG van plan het probleem van dure geneesmiddelen integraal204 
aan te pakken. Dit plan heeft geleid tot de introductie van de (tijdelijke) beleidsregel dure 
geneesmiddelen in ziekenhuizen, waar de taxoïden in zijn opgenomen. Door middel van deze 
beleidsregel wordt het gebruik van taxoïden voor 75% vergoed. Het geld daarvoor komt uit 
de premiemiddelen van VWS. 205 Dat het gebruik van middelen voor 75% vergoed wordt, en 
niet voor 100%, komt voort uit de wens de ziekenhuizen te prikkelen geneesmiddelen 
doelmatig te gebruiken en niet te snel naar de middelen die onder de beleidsregel vallen te 
grijpen. Het percentage van 75% is een onderhandelingsresultaat van CTG en VWS. De 
beleidsregel wordt in 2002 van kracht en loopt tot en met eind 2003. In deze tijd wordt de 
beleidsregel geëvalueerd en bij de afloop van de regel wordt besloten of de regel wordt 
gecontinueerd. 
 
Intussen vragen de Kamerleden tijdens het algemeen overleg van de kamercommissie 
volksgezondheid206 waarom er maar 38 van de beschikbare 50 miljoen gulden is gebruikt bij 
de subsidiëring. De minister legt uit dat de taxoïdenverstrekking vooral is bedoeld voor 
vrouwen met ovariumcarcinoom, en dat die vrouwen allemaal zijn behandeld. Bij vrouwen 
met borstkanker is aangetoond dat de effecten van taxoïden daar veel geringer zijn en er 
sprake is van slechts een korte verlenging van de levensduur.  
De minister is niet voornemens haar beleid ten aanzien van budgettering van ziekenhuizen te 
veranderen. Volgens de minister “komt de integrale afweging,207 medisch en farmacologisch, 
bij de therapiekeuze de behandeling van de patiënt juist ten goede.”208 De NVZ deelt de 
analyse van de minister maar heeft benadrukt dat onder meer taxoïden een grote druk leggen 
op het ziekenhuisbudget. De minister geeft aan bezig te zijn met onderzoek naar de kwestie 
van budgetkrapte in het algemeen. 
 
 
4.4.2 Rechtvaardigheidsoverwegingen 
 
4.4.2.1 Financieel economische schaarste en budgettering 
 
Vele actoren erkennen het probleem van financieel economische schaarste. Bij een beperkt 
budget moet zorgvuldig worden afgewogen welke behandeling in voldoende mate 
kosteneffectief is om deel uit te gaan maken van het budget. De BVN ziet dit probleem ook, 
                                                 
203 CVZ, evaluatie landelijk onderzoek taxoïden, maart 2001 
204 integraal wil dan zeggen dat er voor de knelpunten die zijn geconstateerd rond dure geneesmiddelen een 
beleidsregel is opgesteld door het CTG. Zij hebben een algemeen toepasbare beleidsregel willen creëren, 
waarbij niet specifiek naar taxoïden gekeken is. De regel blijft een maatregel voor een in beginsel beperkt aantal 
geneesmiddelen. 
205 Interview VWS 13 februari 2003 
206 d.d. 30 maart 2000, verslag vastgesteld op 18 april 2000 
207 afweging die door de budgettering gemaakt moet worden, bij de verdeling van dat budget 
208 Brief aan de Tweede Kamer, 15 juni 2000 
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maar vindt dat financiële krapte geen reden mag zijn om de behandeling met taxoïden niet 
aan te bieden. Dit is onrechtvaardig jegens de patiënt.209 
 
De VIKC signaleert een ander probleem in dit verband. De arts acht zich gehouden de patiënt 
te informeren over de behandeling met taxoïden, wanneer daartoe de indicatie bestaat. Dit is 
ongeacht de budgettaire ruimte. De directie van het ziekenhuis geeft echter  aan dat het  
budget voor bepaalde voorzieningen beperkt is. Dit resulteert in een groot moreel dilemma 
voor de arts: of de arts voldoet aan de informatieplicht en informeert de patiënt over de 
mogelijke behandeling met taxoïden. In dat geval moet hij of zij daarbij de mededeling doen 
dat de behandeling financieel niet haalbaar is. De andere optie is de patiënt niet te 
informeren, en de patiënt zo de teleurstelling van het niet krijgen van de behandeling te 
besparen. Er bestaat dan ook onbegrip bij de artsen over registratie zonder financiële 
middelen. Hier zit een onrechtvaardigheid jegens de arts, die belemmerd wordt in het 
uitoefenen van zijn vak, maar ook jegens de patiënt, die vanwege de financiële situatie de 
behandeling niet kan krijgen waar zij recht op heeft. 
 
De Tweede Kamer sluit zich aan bij de discussie over financieel economische schaarste. Door 
het standpunt in te nemen dat de regering in zulke gevallen over de verstrekking van taxoïden 
dient te beslissen, erkent zij het probleem en de onrechtvaardigheid jegens de arts, maar ook 
jegens de patiënt. Dat laatste blijkt uit hoofdstuk 3. Ook uit de stelling dat het beslismodel 
van de Nota Grenzen aan de Zorg dient te worden toegepast, blijkt de erkenning van de 
onrechtvaardigheid jegens de patiënt. Waren taxoïden hieraan getoetst, dan was een uitkomst 
gevolgd waarbij of alle, of geen van de patiënten de behandeling krijgt. Op die manier weet 
de patiënt (en de arts!) waar zij aan toe is en wordt er geen valse hoop gewekt. 
 
Ook het CVZ erkent de problemen ten gevolge van de budgettering. Het geval van taxoïden 
is een typisch voorbeeld van de problemen die budgettering oproept: verschil in behandeling 
met onrechtvaardigheid als gevolg. Zij pleit niet voor aanpassing van de 
budgetteringsystematiek op zich, maar voor een andere systematiek bij de beoordeling van 
nieuwe geneesmiddelen. Wordt een geneesmiddel toegelaten en voldoet het aan bepaalde 
criteria, dan is kostenvergoeding te rechtvaardigen. Dit kan de problemen en (dus) de 
onrechtvaardigheid van de taxoïdenkwestie voorkomen of verminderen. 
Het CVZ, toen nog Ziekenfondsraad, heeft de onrechtvaardigheid van de financiële krapte 
verwoord in de subsidieregeling. De Raad zegt daarin: het gebruik van taxoïden valt onder de 
aanspraak op ziekenhuisverpleging, maar financiële overwegingen van individuele 
ziekenhuizen kunnen leiden tot het wel of niet toepassen van taxoïden (…). Dit is een 
ongewenste situatie.” 210 
 
• De minister erkent uiteindelijk wel dat er ongelijkheid ontstaat, maar wijt dit niet aan de 
budgettering. De minister is van mening dat de regeling van de verstrekking duidelijk is, 
zo bleek uit § 4.4.1. Zij hanteert het standpunt dat de richtlijn moet worden toegepast 
binnen de bestaande kaders van het ziekenhuisbudget, en recht zal dienen te doen aan het 
feit dat er sprake is van schaarse middelen. Daarom is een kosteneffectieve aanwending 
van de middelen noodzakelijk. Als blijkt dat die effectiviteit nog niet is aangetoond, zet 
zij het LONT in als middel om die effectiviteit vast te stellen. Het budgetteringssysteem 
blijft echter ongemoeid. Sterker nog, zij ziet het budgetteringssysteem als rechtvaardig 
naar de patiënt toe. In § 4.4.1 is haar argumentatie daarvoor al weergegeven: “de integrale 
                                                 
209 Interview met vertegenwoordigster, 17 februari 2003. dit is niet alleen onrechtvaardig, maar ook in strijd met 
de aanspraakregeling. Dat betekent dat er sprake is van een onrechtmatige daad, aldus de vertegenwoordigster. 
210 Ziekenfondsraad, Besluit regeling Ziekenfondsraad subsidiëring taxoïden, blz. 1 
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afweging komt, medisch en farmacologisch, bij de therapiekeuze de behandeling van de 
patiënt juist ten goede.”  
• Wel is de minister bezig met het zoeken naar oplossingen voor de problematiek van dure 
geneesmiddelen in het algemeen. Wat daarvan de uitkomst is, is niet bekend. De 
beleidsregel dure geneesmiddelen van het CTG heeft de problematiek gedeeltelijk en 
tijdelijk opgelost, wat een verklaring kan zijn voor het uitblijven van verdere stappen. 
Temeer daar het ministerie van VWS betrokken is geweest en heeft meebeslist bij het 
opstellen van de beleidsregel. 
 
Het CTG heeft de beleidsregel opgesteld om de problemen, die zijn ontstaan door de druk 
van nieuwe geneesmiddelen op het budget, te verminderen. Het college geeft daarbij aan 
alleen te kijken naar de problematiek van de ziekenhuizen. De patiënt valt buiten het wettelijk 
aandachtsgebied van het CTG en daarom zijn (rechtvaardigheids)overwegingen jegens de 
patiënt hier buiten beschouwing gelaten. De maatregel wordt echter wel als rechtvaardig 
beschouwd, omdat het een redelijk compromis is ten aanzien van de ziekenhuizen. De 
beleidsregel is een goed voorbeeld van verdelende rechtvaardigheid, aldus het CTG. Wel zal 
altijd de vraag bestaan of de regel in elk individueel geval goed werkt, maar daar gaat men 
wel vanuit.  
 
 
4.4.3 Reflectie 
In dit hoofdstuk is ingegaan op de economische overwegingen bij de taxoïdenkwestie. In 
tegenstelling tot de eensgezindheid bij de discussie over indicatiestelling is hier sprake van 
meer controverse. Zo is zichtbaar dat de VIKC aansluiting vindt met de BVN en de Tweede 
Kamer. Zij delen het standpunt dat wegens financieel-economische schaarste problemen 
ontstaan bij het voorschrijven en de verstrekking van taxoïden. Daarbij richt de VIKC zich 
echter meer op het dilemma van de arts, terwijl de BVN logischerwijze meer aandacht vestigt 
op de patiënt. De Tweede Kamer hanteert beide gezichtspunten. Deze verdeling volgt logisch 
uit de taakstelling van de actoren. 
 
Een tweede gedeelde argumentatie is zichtbaar bij de artsen en het CVZ. Beide wijzen op de 
problematiek van introductie van dure geneesmiddelen in het algemeen. Ook doen beide 
actoren vergelijkbare voorstellen voor in te zetten beleidsinstrumenten.211 Het CVZ 
benadrukt bovendien het probleem van de introductie en geeft aan dat kosteneffectiviteit een 
belangrijk criterium is. Opvallend is de periode waarin de kamercommissie volksgezondheid 
en de minister een discussie voeren over deze problematiek. Die valt tussen de voorstellen 
van VIKC en CVZ voor aanpak van de problematiek in. Deze discussie is echter noch een 
gevolg van het rapport van het CVZ, noch van de rapportage van de VIKC. Het rapport van 
de Ziekenfondsraad uit 1997 kon een aanleiding tot deze discussie vormen, maar er wordt 
echter nergens naar dat rapport verwezen. Integendeel, in deze discussie wordt door de 
commissieleden openlijk getwijfeld aan de geschiktheid van de Ziekenfondsraad als orgaan 
om de effectiviteit van nieuwe geneesmiddelen te beoordelen. 
De minister twijfelt minder aan de rol van de Ziekenfondsraad. Het argument van 
kosteneffectiviteit neemt ze over. Daarmee onderstrepen beiden het belang van aangetoonde 
effectiviteit alvorens over te gaan tot permanente tegemoetkoming in de kosten. 
 
                                                 
211 Zie § 3.1 
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De minister staat alleen in de rechtvaardiging van de budgettering. Het is niet zo dat de 
overige actoren aandringen op wijziging van de systematiek, maar de minister is de enige die 
de rechtvaardigheid van de systematiek onderstreept. De andere actoren lijken meer oog te 
hebben voor de onrechtvaardigheid als consequentie van deze systematiek. Het CTG is de 
enige actor die bij het standpunt van de minister aansluiting lijkt te vinden: doelmatige 
aanwending en goede inhoudelijke afweging bij de behandelingskeuze is een belangrijk 
criterium bij de beleidsregel dure geneesmiddelen. Daar staat echter wel tegenover dat de 
beleidsregel gezien kan worden als gevolg van de budgettering. Dit zou beschouwd kunnen 
worden als een opvallende situatie dat stimulans tot doelmatige aanwending (de beleidsregel) 
een gevolg is van een stimulans tot doelmatige aanwending (de budgettering). Dit roept de 
vraag op of een beleidsregel de meest efficiënte beleidsoptie is.212 
 
In de tabel bij §4.1 is een verschuiving te zien van de discussie over taxoïden naar de 
discussie over introductie van nieuwe dure geneesmiddelen in het algemeen. Het ligt buiten 
het bereik van dit rapport om diep op deze algemene discussie in te gaan. Wat wel van belang 
is, is dat de casus taxoïden door veel actoren wordt gezien als testcase voor het beleid ten 
aanzien van dure geneesmiddelen. De beleidsinstrumenten die door CVZ en VIKC worden 
genoemd, zijn de instrumenten die bij taxoïden zijn ingezet: een richtlijn, gevolgd door 
subsidiëring en evaluatie. Wat nog ontbreekt, is een eindoordeel over de kosteneffectiviteit, 
met daarbij een besluit over tegemoetkoming in de kosten.  
Nu is de beleidsregel te beschouwen als een tegemoetkoming in de kosten, maar die is geen 
gevolg van deze discussie, maar meer een gevolg van signalering van problemen met de 
verstrekking door ziekenhuizen bij het CTG en het daaropvolgende initiatief van het CTG 
voor de beleidsregel.  
 
Er is in de discussie veel ruimte voor argumenten over de krapte van het budget en de 
problemen van dien. Daarbij spelen diverse rechtvaardigheidsoverwegingen. In het beleid is 
echter geen ruimte voor deze overwegingen van VIKC, CVZ, BVN en Tweede Kamer. De 
budgettering wordt niet structureel aangepakt. Wel is er sprake van extra financiering, maar 
de wortel van het probleem blijft bestaan. Er is nog altijd geen eenduidige procedure voor het 
introduceren van nieuwe dure geneesmiddelen. De beleidsregel is, naast onzekerheid over 
efficiëntie, slechts tijdelijk van aard. Wat na afloop van de termijn met de financiering gaat 
gebeuren, is nog een groot vraagteken. 
 
Tenslotte moet nog worden opgemerkt dat de problemen en discussies die in hoofdstuk 3 
worden beschreven, voor een groot deel lijken voort te komen uit de controverse die in dit 
hoofdstuk is besproken. De indruk ontstaat dat met name de gevolgen van budgettering en 
schaarste zijn aangepakt door middel van een richtlijn. De oorzaak zelf is echter nog niet 
structureel aangepakt. De verwachting kan dan ook ontstaan dat bij een volgend duur 
geneesmiddel, met een soortgelijke werking als taxoïden, dezelfde problemen zich zullen 
ontwikkelen. 
                                                 
212 Een vertegenwoordiger van het CTG zegt hierover het volgende: “dit (deze stelling, red.) is een aardige 
weergave van het dilemma waar je voor staat als binnen een generiek budgetmodel specifieke maatregelen 
moeten worden ingepast. De specifieke maatregel, het apart vergoeden van dure geneesmiddelen, doorbreekt het 
uitgangspunt van de globale systematiek die de verantwoordelijkheid bij de aanbieder legt. Om vervolgens 
‘perverse prikkels’ te vermijden, ben je op aanvullende bepalingen aangewezen. Dit is wellicht niet efficiënt, 
maar andere opties binnen het kader van de wet- en regelgeving rond de financiering van de zorg hebben 
dezelfde beperkingen. Ook een subsidieregeling of individuele nacalculatie zou immers tot aanvullende 
regelgeving leiden.” (commentaar op conceptrapport door vertegenwoordiger CTG, 28 maart 2003, per e-mail) 
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4.5 Zorg 
 
4.5.1 Verloop van de discussie 
Een ander onderwerp waar bij de taxoïdencasus veel aandacht voor is geweest, is voor de 
werkzaamheid en effectiviteit van de behandeling in relatie tot betekenisvolle 
levensverlenging. Zo heeft de Ziekenfondsraad vraagtekens gezet bij de mate van vaststelling 
van effectiviteit. De minister gaf in haar opdracht voor het LONT betekenisvolle 
levensverlenging aan als onderzoeksobject. Omdat effectiviteit en betekenisvolle 
levensverlenging gaan over kwaliteit van zorg en van behandeling wordt deze discussie in dit 
hoofdstuk besproken. 
 
Het onderwerp kwam voor het eerst ter sprake bij het antwoord van de minister op de 
kamervragen van 7 april 1995. Zij gaf aan dat het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen (CBG) de taxoïden heeft getoetst op schadelijkheid, werkzaamheid en 
effectiviteit. Dat is een standaardprocedure bij het CBG bij de besluitvorming over registratie. 
Het CBG gaat daarbij uit van resultaten die verkregen zijn uit een groot aantal trials. De 
minister verbindt aan deze toetsing de conclusie dat ‘het hier gaat om een geneesmiddel 
waarvan de waarde, indien toegepast bij de geregistreerde indicatie, niet omstreden is’. 
In het nader antwoord op de vragen van 23 juni 1995 wijst de minister op een rapportage van 
de Ziekenfondsraad over de feitelijke toepassing van taxoïden. Daaruit bleek, benadrukt ze, 
dat de waarde van paclitaxel alleen nog maar is aangetoond bij behandeling van 
ovariumcarcinoom. Op dat moment vinden nog trials plaats. Ze meldt ook dat de meerwaarde 
van paclitaxel bij borstkanker op dat moment (zegge januari 1996) nog niet is aangetoond. 
In haar verzoek om de richtlijn, van 9 januari 1996, wijst de minister nogmaals op de 
aangetoonde waarde van paclitaxel bij ovariumcarcinoom. Eenduidigheid in behandeling is 
des te urgenter omdat is aangetoond dat die bij ovariumcarcinoom daadwerkelijk de 
levensverwachting verlengt. De vraag naar effectiviteit, hier uitgedrukt in levensverlenging, 
is klaarblijkelijk een belangrijke maatstaf. 
 
Effectiviteit komt in de richtlijn ook aan de orde. Wat betreft paclitaxel meent de 
beroepsgroep dat bij tweedelijnsbehandeling van ovarium- en mammacarcinoom de bereikte 
responsduur vaak beperkt is. De behandeling van patiënten is vrijwel altijd palliatief van 
aard.213 De artsen wijzen op het bestaan van een grote studie waarin de meerwaarde van 
paclitaxel in combinatie met de bestaande behandeling bij eerstelijnsbehandeling van 
ovariumcarcinoom is aangetoond. Op basis van deze studie ‘bestaat een sterke indicatie om 
paclitaxel bij niet optimaal verwijderd ovariumcarcinoom in eerstelijn toe te passen’.  
Wat betreft docetaxel zegt de richtlijn dat dit middel verrassende activiteit toont bij de 
behandeling van uitgezaaid mammacarcinoom. Over de responsduur en kwaliteit van leven 
zijn voor ovariumcarcinoom de gegevens nog beperkt. 
 
De minister verzoekt de Ziekenfondsraad deze richtlijn te onderzoeken (zie hoofdstuk 4.2 en 
4.3). Daarbij wijst zij erop dat vanwege de schaarse middelen het geboden is het gebruik van 
taxoïden te beperken tot die gevallen waarin betekenisvolle levensverlenging bewezen is. 
Waar deze levensverlenging niet bewezen is ligt een evaluatieonderzoek voor de hand. De 
                                                 
213 Dat is gebruikelijk bij tweedelijnsbehandelingen, aldus de richtlijn 
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term betekenisvolle levensverlenging wordt hier in het kader van taxoïden voor het eerst 
genoemd. Het begrip wordt door de minister niet gedefinieerd. 
 
De Ziekenfondsraad hanteert bij de beoordeling van de richtlijn voornamelijk de criteria 
effectiviteit en werkzaamheid, waarbij per criterium gekeken wordt naar de 
wetenschappelijke onderbouwing214. Bovendien is invulling gegeven aan het door de minister 
aangegeven criterium van bewezen betekenisvolle overleving. De Raad definieert dit 
criterium als volgt: “betekenisvolle levensverlenging treedt op indien uit fase 3 studies blijkt 
dat er een extra levensverlenging optreedt van minimaal 3 maanden of dat er sprake is van 
een voordeel van 3 maanden bij patiënten met een positieve respons. Bovendien geldt dat in 
deze periode geen verlies van kwaliteit van leven wordt geconstateerd.” 215 
• Op het moment van schrijven van het Ziekenfondsraadrapport lopen fase 3 onderzoeken 
in Europa. De vraagstelling van die onderzoeken is de Raad niet bekend. Daarom is het 
de vraag of deze studies inzicht bieden in de mate van kwaliteit van leven en 
betekenisvolle levensverlenging. De uitkomsten van die onderzoeken zijn eveneens nog 
niet bekend.  
• Nieuw fase 3 onderzoek in Nederland wordt als niet ethisch gezien, omdat de behandeling 
waarmee vergeleken zou worden niet meer als adequate behandeling wordt beschouwd. 
Er kan dus geen controlegroep worden samengesteld. Op dit moment is er daarom te 
weinig wetenschappelijke onderbouwing om een uitspraak te doen over  betekenisvolle 
levensverlenging. Fase 4 onderzoek kan misschien een uitkomst bieden, aldus de 
Ziekenfondsraad.216 
 
De minister gaat bij de beantwoording van de kamervragen van 27 januari 1997 in op de 
rapportage van de Ziekenfondsraad, waarbij zij het belang van wetenschappelijke 
onderbouwing onderstreept. Zij zegt “voorop staat dat het voorschrijven van medicijnen op 
rationele gronden moet plaatsvinden. Voor het afwegingsproces is wetenschappelijk inzicht 
nodig en dienstig over de bewezen effectiviteit van geneesmiddelen. De richtlijn is aan de 
hand daarvan opgesteld.”217 
Dat is echter niet wat de Ziekenfondsraad zegt. De Ziekenfondsraad concludeert dat de 
richtlijn wel is opgesteld aan de hand van wetenschappelijke onderbouwing. Maar de Raad 
stelt dat indien twee fase 3 studies wordt gezien als de meest harde vorm van evidence based 
medicine, dat geen van de toepassingen van taxoïden uit de richtlijn voldoen aan het 
criterium evidence based medicine. Werkzaamheid, bewezen door fase 2 studies, is wel 
aangetoond.218 
 
Volgens de VIKC is hier sprake is van een non probleem.219 Een gecombineerd  fase 2(dus 
naar werkzaamheid) en fase 3 onderzoek (naar effectiviteit) is uitgevoerd, en de richtlijn is 
daarop gebaseerd.220 Er zijn dus genoeg gegevens om de richtlijn evidence based te maken. 
Tot nu toe zijn de meeste geneesmiddelen al na 1 fase 3 onderzoek met positieve resultaten 
                                                 
214 Evidence based medicine 
215 Ziekenfondsraad, rapport richtlijn gebruik taxoïden in de oncologische praktijk, 1997 
216 De Raad wijst op het belang van vergelijkend fase 3 onderzoek bij de toelating en beoordeling van nieuwe 
geneesmiddelen. Bij dat vergelijkend onderzoek moet ook gekeken worden naar verschillen in kwaliteit van 
leven. Dergelijk onderzoek zou meer moeten plaatsvinden (ZFR, rapport richtlijn gebruik taxoïden in de 
oncologische praktijk, 1997) 
217 Kamervragen 27 januari 1997 met nader antwoord, nr. 894 
218 Ziekenfondsraad, rapport richtlijn gebruik taxoïden in de oncologische praktijk, 1997 
219 Interview VIKC, 10 februari 2003 
220 Bovendien wordt de registratie bij het CBG gebaseerd op trials, waarbij onder andere de effectiviteit als 
criterium geldt 
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ingevoerd. Er is dus genoeg evidence over de effectiviteit van taxoïden. Wel was het terecht 
geweest als er was gevraagd om een fase 3 onderzoek voor de meerwaarde van taxoïden. 
  
In een algemeen overleg met de vaste commissie voor VWS, gevoerd op 14 mei 1997, is de 
taxoïdencasus besproken met de minister. Een kamerlid zette vraagtekens bij het begrip 
kwaliteit van leven. Hoe kan de kwaliteit van leven in parameters uitgedrukt worden? Het 
resultaat van een medicijn is niet in alle opzichten te bepalen. Veel kamerleden hebben de 
behoefte aan informatie over effectiviteit en de mate van verhoging van kwaliteit van leven 
van een geneesmiddel, ook voor taxoïden.  
Over de voorgestelde fase 3 onderzoeken zijn de kamerleden huiverig. Gevreesd wordt dat 
een dergelijke procedure onnodig lang duurt. Dat komt ook door twijfel of de 
Ziekenfondsraad wel het geschikte orgaan is om te adviseren over effectiviteit en 
werkzaamheid van geneesmiddelen. Nederland is, indien de eis wordt gesteld van extra fase 3 
onderzoek, dan het enige land in Europa dat deze eis stelt voordat ze tot vergoeding overgaat.  
 
De minister erkent dat gegevens over bewezen betekenisvolle levensverlenging ontbreken en 
geeft opdracht tot het uitvoeren van fase 4-onderzoek, het LONT. Zij verwacht dat evaluatie 
van deze gegevens het ontbrekende inzicht in de effectiviteit van taxoïden kan verschaffen. 
Een beleidsmedewerker van het CVZ zegt in een interview dan ook dat de strategische 
‘ondervraag’ van het LONT was of er nu wel of geen extra fase 3 onderzoek moest komen. In 
de brief van 2 juli 1997 aan de Tweede Kamer formuleert zij de vraagstelling van het 
onderzoek: leiden taxoïden voor de onderscheiden patiëntencategorieën tot betekenisvolle 
levensverlenging? 
• De VIKC bericht de minister echter dat dergelijk onderzoek niet mogelijk is. De 
Ziekenfondsraad bevestigt in een tussenrapportage de conclusie van de VIKC en geeft 
daarbij als reden dat de enige wijze om levenskwaliteit te onderzoeken als niet-ethisch 
wordt beschouwd. Het VIKC zegt hierover in de rapportage van het LONT: “de 
beschikbare en evidence based resultaten waren van dien aard dat het ethisch gezien niet 
meer verantwoord was om een groep patiënten niet met taxoïden te behandelen. ” 221 
222De standaardbehandeling wordt op dat moment als niet meer adequaat beschouwd. 223 
De geïnterviewde van het CVZ geeft aan dat de vraag of er een surrogaat gecreëerd kon 
worden om een controlegroep te verkrijgen, erg heeft gespeeld. Ook het definiëren van 
betekenisvol werd als erg lastig gezien. Er lag bovendien een tijdslimiet op het 
onderzoek, er was geen tijd om het onderzoek goed te formuleren. 
• Uit een interview met een vertegenwoordigster van de Borstkanker Vereniging Nederland 
bleek dat ook de patiëntenvereniging deze moeilijkheid reeds had onderkend. Het 
tijdsbestek van het onderzoek en de subsidiëring was veel te kort om onderzoek naar 
kwaliteit van leven uit te voeren. Het LONT is daarna, aldus de vertegenwoordigster, 
alleen bijeengekomen om te besluiten wat reeds lange tijd bekend was. 
 
De VIKC stelt in een interview dat de kwestie van betekenisvolle levensverlening door hen in 
een wachtstand is geplaatst. “wij kunnen dit onderzoek in het kader en de tijdsplanning van 
het LONT nu niet uitvoeren.  Het wachten was op het moment dat een instantie het 
                                                 
221 Wat bij fase 3 onderzoek het geval zou zijn 
222 R.Otter en P.H.B. Willemse, Rapport landelijk onderzoek taxoïden, oktober 2000 
223 Des te opvallender is het dat uit onlangs afgesloten onderzoek blijkt dat de ‘oude’ behandeling juist minstens 
even adequaat is als de behandeling met taxoïden. (bron: interview CVZ en CVZ, evaluatie landelijk onderzoek 
taxoïden, maart 2001) 
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onderzoek uit die wachtstand zou trekken.” Tot op heden staat het onderzoek echter nog altijd 
in de wachtstand.224  
 
In het rapport ‘ Evaluatie landelijk onderzoek taxoïden‘ gaat het CVZ nog in op de 
rapportage die zij in 1997 als Ziekenfondsraad heeft uitgebracht. Daarbij worden de 
conclusies over fase 3 onderzoek nogmaals weergegeven: 
- op basis van 1 fase 3 studie is geconcludeerd dat bij ovariumcarcinoom sprake is van 
betekenisvolle levensverlenging, deze resultaten dienen echter wel bevestigd te worden in een 
tweede fase 3 studie 
- werkzaamheid van taxoïden bij tweedelijnsbehandeling van ovariumcarcinoom is wel 
aangetoond, maar gegevens over kwaliteit van leven en levensverlenging ontbreken. 
- taxoïden zijn werkzaam bij tweedelijnsbehandeling van mammacarcinoom, maar hier 
ontbreken gegevens over kwaliteit van leven en effectiviteit 
 
De vragen over de mate van implementatie van de richtlijn, de hoeveelheid patiënten die per 
jaar met taxoïden worden behandeld en de overleving van de patiënten225, zijn in het LONT 
wel beantwoord. De effectiviteit van taxoïden kwam overeen met de verwachtingen, alleen 
het aantal patiënten dat behandeld werd voor mammacarcinoom bleef ver achter bij de 
verwachtingen.226 Verder waren de behandelingen in het algemeen in overeenstemming met 
de richtlijn. Prioritering was door het ontbreken van fase 3 gegevens niet mogelijk.  
 
 
4.5.2 Rechtvaardigheidsoverwegingen 
4.5.2.1 Betekenisvolle levensverlenging en effectiviteit 
 
In de brief van de minister naar de Ziekenfondsraad van 21 oktober 1996 wordt voor het eerst 
de term betekenisvolle levensverlenging genoemd. De aanwending van taxoïden dient 
vanwege de schaarste beperkt te worden tot de gevallen (indicaties) waarin betekenisvolle 
levensverlenging bewezen is. Voor andere indicaties is eerst onderzoek nodig. Hieruit spreekt 
het belang dat gehecht wordt aan evidence based medicine. Evidence based medicine is te 
zien als concept van rechtvaardigheid, waarbij het rechtvaardig is ten opzichte van de patiënt 
om een behandeling aan te bieden waarbij enige zekerheid bestaat over effectiviteit en 
kwaliteit, waarbij aan kwaliteit het criterium betekenisvolle levensverlenging wordt 
gekoppeld.  
Effectiviteit en betekenisvolle levensverlenging zijn op zichzelf ook belangrijke maatstaven. 
Beiden worden genoemd als criterium voor vergoeding, zowel door de minister als door de 
Tweede Kamer. De overweging die spreekt door deze criteria, heeft betrekking op verdelende 
rechtvaardigheid. Hier is samenhang met de discussie over economische kwesties: schaarse 
middelen moeten alleen worden aangewend als effectiviteit bewezen is. 
 
Het onderzoek dat nodig is voor de vaststelling van de door de minister gewenste mate van 
evidence based medicine, wordt echter zowel door de Ziekenfondsraad/CVZ als door de 
onderzoeksgroep van het LONT als niet ethisch beschouwd. Hier zit een 
                                                 
224 Interview VIKC, 10 februari 2003  
225 zonder dat daarbij uitspraak wordt gedaan over de betekenis van die overleving 
226 een mogelijke verklaring hiervoor wordt gegeven in het CVZ rapport uit 2001: deze patiënten krijgen vaker 
een contra-indicatie, gezien de bijwerkingen, en zien vaker af van verdere behandeling met oncolytica. 
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rechtvaardigheidsoverweging achter. Een patiënt de standaardbehandeling toedienen, is 
onrechtvaardig, aangezien deze als niet adequaat wordt beschouwd. Deze overweging weegt 
voor de onderzoekers zwaarder dan de overweging achter evidence based medicine. Dit kan 
een gevolg zijn van het feit dat niet iedere actor het eens is met de stelling dat het eerder 
uitgevoerde fase 3 onderzoek onvoldoende evidence heeft opgeleverd. 
Zo meent de BorstkankerVereniging Nederland dat goed onderzoek nodig is, maar dat men 
ook gebruik moet maken van de reeds bestaande resultaten. Naar de mening van de 
patiëntenvereniging is er voldoende onderzoek gedaan naar effectiviteit van taxoïden. Uit 
bestaand onderzoek was al redelijk duidelijk dat taxoïden werkzaam waren. Extra fase 3 
onderzoek was dan ook overbodig. Kwaliteit van leven is belangrijk, maar de definitie 
hiervan is sterk individueel bepaald.227 
Het CVZ meent dat de uitkomsten van het LONT en het evaluatieonderzoek rechtvaardig 
handelen bevorderd hebben. Er is meer uniformiteit in behandeling en dat is rechtvaardig 
jegens de patiënt. Wel is de uitkomst van het LONT een surrogaatuitkomst, nu de vraag naar 
effectiviteit van taxoïden door het onderzoek niet beantwoord is. 228 
 
De Tweede Kamer schaart zich achter de behoefte aan evidence based medicine, aan 
evidence over effectiviteit en kwaliteit van leven. Dat duidt op een gedeelde 
rechtvaardigheidsoverweging dat een behandeling pas moet worden aangeboden als 
effectiviteit ervan vaststaat. Hier worden echter twee rechtvaardigheidskwesties tegenover 
gesteld.  Ten eerste wijst een lid van de vaste kamercommissie erop dat Nederland het enige 
land in Europa zou zijn, die na de registratie van taxoïden, het besluit over de vergoeding van 
de kosten, afhankelijk maakt van de uitvoering van extra fase 3 onderzoek. Zij vraagt zich af 
of men dat de patiënt wel kan aandoen. Hier zou dan sprake zijn van een ongelijke 
behandeling ten opzichte van het buitenland. Bovendien moeten patiënten dan erg lang 
wachten op vergoeding voor het geneesmiddel.  
 
Een tweede kwestie die wordt ingebracht is de lange procedure die beoordeling van 
geneesmiddelen inneemt en gaat innemen. Zowel de procedure bij taxoïden als de 
voorgestelde procedure voor implementatie van nieuwe geneesmiddelen is omslachtig. 
Daarbij speelt ook de twijfel over de rol van de Ziekenfondsraad bij het beoordelen van 
nieuwe geneesmiddelen. De commissieleden delen de opvatting dat een lange procedure 
ongewenst is. Een procedure die onnodig lang wordt gemaakt, bijvoorbeeld door lange 
pauzes tussen rapportages en vervolgstappen, is onaanvaardbaar en (dus) onrechtvaardig voor 
de patiënt. 
 
Bij de taxoïdenkwestie is sprake geweest van een lange ‘bureaulade-periode’ van 
rapportages. Ongeveer 5 maanden zijn verstreken tussen de opstelling van de richtlijn en het 
verzoek aan de Ziekenfondsraad tot evaluatie. Het kamerlid R. Oudkerk heeft hierover de 
rechtvaardigheidsoverweging uitgesproken dat “een bureaulaperiode van vier, vijf maanden 
wel wat lang is als het gaat om een medicijn dat het leven van vrouwen kan verlengen. In de 
toekomst moet daarom een onnodig lange procedure voorkomen worden.” 229 Volgens de 
BorstkankerVereniging Nederland kon na vaststelling van de richtlijn ongelijkheid niet alleen 
                                                 
227 Interview BVN, 17 februari 2003 
228 Interview CVZ 4 februari 2003 
229 De wens van de kamerleden ten spijt is er weer vertraging opgelopen in de rapportage van het LONT aan het CVZ en de 
bespreking hiervan in het CVZ. Hier heeft een half jaar tussen gezeten. Dit heeft vooral de ergernis gewekt van de VIKC.  
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blijven bestaan wegens budgettaire problemen, maar ook door de lange periode dat de 
richtlijn ‘in een bureaulade heeft gelegen’.230 
 
Een andere rechtvaardigheidsoverweging die in de kamercommissie is geuit betreft de 
effectiviteit van taxoïden. Een kamerlid wijst op het belang van goede voorlichting van de 
patiënt bij de vergoeding van taxoïden. Hij zegt “voorkomen moet worden dat de indruk 
gewekt wordt dat met toepassing van taxoïden volkomen genezing in het verschiet ligt. Er is 
daarentegen slechts sprake van verlenging van het leven.” Hij legt niet de nadruk op het 
verkrijgen van meer gegevens en evidence over de effectiviteit, maar op de informatie die aan 
de patiënt verstrekt wordt.  
Ook bij de BVN heeft een soortgelijke rechtvaardigheidsoverweging gespeeld. Zij hadden 
graag meer aandacht gezien voor informatie en communicatie. Veel klachten die zij van 
patiënten ontvangen betreffen informatie en communicatie. Bij de behandeling met taxoïden 
gaat het om besluitvorming op individueel niveau. Zonder de juiste informatie is het moeilijk 
om een besluit te nemen. De patiënt heeft recht te weten waar zij aan toe is. 
 
De verlenging van leven is echter voor de patiënt een zeer waardevol gegeven, aldus twee 
artsen in een artikel in Medisch Contact.231 Deze patiënten zijn vaak ernstig ziek en hebben al 
vele zware behandelingen ondergaan. Een vol jaar ‘extra’ is voor de patiënten die behandeld 
worden met taxoïden van zeer grote betekenis. 232  
 
 
4.5.3 Reflectie 
De discussie over zorg heeft zich vooral gericht op de effectiviteit van de behandeling en 
evidence based medicine. Deze discussie is ontstaan door de verzoek van de minister aan de 
Ziekenfondsraad om beoordeling van de richtlijn, waarbij aandacht besteed diende te worden 
aan bewezen betekenisvolle levensverlenging. Het rapport van de Ziekenfondsraad uit 1997 
stelt vervolgens dat de richtlijn is opgesteld zonder dat er voldoende fase 3 
onderzoeksgegevens beschikbaar zijn. Men kon een controverse verwachten, maar die bleef 
uit. De artsen beschouwden deze kwestie als een non-probleem omdat volgens hen de 
richtlijn op voldoende evidence gebaseerd was. De patiëntenvereniging signaleerde van 
tevoren al dat dergelijk onderzoek niet mogelijk was en gaf aan dat er gebruik gemaakt 
diende te worden van bestaande onderzoeksresultaten. Ook de Kamer zette vraagtekens bij de 
lange procedure van extra fase 3 onderzoek, maar uitte wel de behoefte aan kennis over 
effectiviteit en kwaliteit van leven. Het subsidiëren van taxoïden werd daarom door de Kamer 
zeer gewaardeerd. 
 
De minister gaf de opdracht tot het onderzoeken van de effectiviteit, kwaliteit van leven en 
betekenisvolle levensverlenging, het LONT. Onderzoek naar betekenisvolle levensverlenging 
bleek echter niet mogelijk en werd in de wachtstand geparkeerd. Dat had de minister ook 
                                                 
230 Het verweer van de minister hierop was dat de indicaties uit de richtlijn niet overeenstemden met de 
indicaties die geregistreerd waren bij het CBG. Toen dat gelijk is getrokken, heeft ze de richtlijn laten evalueren. 
231 M.J.Duk en C.J. Rodenburg, Opinie Kostbare Levenswinst, Verstrekking taxoïden in ziekenhuizen in gevaar, 
Medisch Contact  
232 De artsen baseren hun uitspraak op onderzoek van McGuire et al., die in 1996 hun onderzoeksresultaten 
publiceerden. Volgens de artsen hebben verschillende andere onderzoeken deze resultaten reeds bevestigd. Ook 
de richtlijn is gebaseerd op het onderzoek van McGuire 
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kunnen voorzien. In het rapport van de Ziekenfondsraad uit 1997 werd het probleem van 
dergelijk onderzoek tenslotte al gesignaleerd. 
Tot op heden is het onderzoek niet uitgevoerd. De behoefte aan dergelijk onderzoek is ook 
niet meer geuit. De Kamer kwam alleen nog terug op de financiële kwestie (zie hoofdstuk 3), 
overige actoren hebben zich ook niet meer geuit over deze kwestie. 
 
De meeste actoren delen het belang van evidence based medicine. De artsen hebben evidence 
based medicine gebruikt als uitgangspunt bij het opstellen van de richtlijn. Daar sluit de 
minister zich bij aan, maar de Ziekenfondsraad niet, vanwege onvoldoende fase 3 gegevens 
bij de in de richtlijn opgenomen indicaties. Bij die laatste verhaallijn sluiten de 
kamercommissie en uiteindelijk de minister zich aan. Zij zien het LONT als middel om de 
ontbrekende maar gewenste gegevens te verkrijgen, zodat op basis daarvan besloten kan 
worden of het middel blijvend wordt vergoed. 
 
Bij deze kwestie ontwikkelt zich een andere verhaallijn, waarin wordt gezegd dat dergelijk 
onderzoek niet ethisch en (daarom) niet mogelijk is. Die verhaallijn wordt gevormd door 
artsen, CVZ en patiëntenvereniging. Opvallend is de aansluiting van het CVZ, omdat die 
door de signalering van gebrek aan fase 3 gegevens het onderzoek zelf (passief) heeft 
geïnitieerd.  De artsen en patiëntenvereniging vinden in deze discussie onderling aansluiting 
door hun vraagtekens te zetten bij het nut van dergelijk onderzoek. 
Hier is enige nuancering op zijn plaats. De Ziekenfondsraad signaleerde dat er slechts een 
fase 3 onderzoek is geweest, terwijl de elkaar ondersteunende conclusies van twee fase 3 
studies wordt gezien als de meest harde vorm van evidence based medicine. Geen van de 
toepassingen van taxoïden uit de richtlijn voldoet aan dit strenge criterium evidence based 
medicine. De vraag is dus niet of er fase 3 gegevens bij moeten komen, maar wat men 
beschouwt als criterium voor evidence based medicine. 
 
De dominantie van het belang van gegevens over effectiviteit van taxoïden, die in het begin 
van de discussie aanwezig was, is in de loop van de discussie verschoven. Deze verhaallijn 
werd ontkracht door de verhaallijn van het LONT dat fase 3 onderzoek niet ethisch is. 
Daarmee zien we ook een verschuiving in de dominante rechtvaardigheidsoverweging. Bij de 
eerste dominante verhaallijn hoort de overweging van het belang van evidence based 
medicine en effectiviteit. Die werd in de loop van de discussie ‘weggevaagd’ door de 
dominante overweging van onrechtvaardigheid jegens de patiënt wanneer de controlegroep 
met de niet adequate behandeling behandeld moet worden. De oude verhaallijn verdwijnt en 
komt ook niet meer terug. 
Deze overwegingen hebben veel ruimte gekregen.  
 
Het argument van het kamerlid betreffende het belang van goede voorlichting kreeg weinig 
ruimte. Alleen de BVN heeft een soortgelijke overweging. De suggestie van het Kamerlid dat 
taxoïden ‘slechts’ levensverlengend werken, waaruit een bepaalde mate van vrees voor 
teleurstelling spreekt, wordt in het artikel in Medisch Contact gerelativeerd. De argumenten 
van de kamerleden over de lange procedure en de vergelijking met andere landen kregen wel 
ruimte bij de minister in de algemene discussie over toelating van nieuwe geneesmiddelen, 
maar hebben bij taxoïden geen rol meer gespeeld. 
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4.6 Conclusies  
In de voorgaande hoofdstukken is de discussie rondom de invoering van taxoïden 
geanalyseerd. In dit hoofdstuk worden op basis van deze analyse conclusies getrokken over 
de ruimte voor rechtvaardigheid en de dynamiek in prioriteitstelling. De volgende punten 
zullen bij de conclusies aan de orde komen: probleemdefinities,  vertoogcoalities, 
rechtvaardigheidsoverwegingen, uitkomsten. Ook de verschuivingen in deze punten zullen 
aan de orde komen. 
 
 
4.6.1 Probleemdefinities 
Met de invoering van taxoïden ontstond al snel een dominante probleemdefinitie van 
ongelijkheid in behandeling als gevolg van budgettaire krapte in ziekenhuizen en onzekerheid 
van artsen over de toepassing van taxoïden. Ook leidt de autonomie van de artsen en hun 
verschillend inzicht over de werking van taxoïden tot ongelijkheid. Het veld, i.c. de artsen en 
de patiëntenvereniging, signaleerde deze ongelijkheid en de gezaghebbende actoren, in dit 
geval de Tweede Kamer, de minister van VWS en de Ziekenfondsraad, namen deze definitie 
over. De Ziekenfondsraad noemde deze definitie als expliciete overweging in de 
subsidieregeling. 
 
In principe is de ongelijkheid in behandeling, veroorzaakt door budgettaire krapte, de 
voornaamste probleemdefinitie. Ongelijkheid door onzekerheid van artsen was in veel 
mindere mate aan de orde. De aandacht van de actoren wordt vervolgens echter gestuurd naar 
de problemen rond onzekerheid en indicatiestelling. De oplossing voor dit probleem zocht 
men in een richtlijn, die duidelijkheid en eenduidigheid in behandeling moest brengen. 
Daarmee waren de budgettaire problemen echter nog niet opgelost. Sterker nog, de 
onzekerheid wordt (deels) weggenomen, waardoor de budgettaire kwestie juist meer 
zichtbaar wordt. Het probleem wordt als het ware in stukjes geknipt. De discussie vernauwt 
hier naar de budgettaire consequenties van de richtlijn. De ongelijkheid in indicatiestelling 
blijft voortbestaan, maar wordt naar de achtergrond gedrongen. Hier hebben we te maken met 
een specificatie van de probleemdefinitie. De dominante probleemdefinitie bij de Kamer, de 
patiënten en de artsen wordt dan de ongelijkheid van behandeling, veroorzaakt door 
budgettaire problemen. 
 
De minister is niet overtuigd van deze probleemdefinitie. Zij laat de Ziekenfondsraad de 
budgettaire consequenties van de richtlijn onderzoeken. Tevens verzoekt zij de Raad te 
onderzoeken of het aanbrengen van prioritering tussen de indicaties van de richtlijn mogelijk 
is. Daarbij hanteert zij het criterium ‘betekenisvolle levensverlenging’. Bij taxoïden gaat het 
om middelen die in de meeste gevallen geen genezing brengen, maar slechts 
levensverlengend zijn. 
Op het moment dat de Ziekenfondsraad zijn rapport publiceert, vindt er opnieuw een 
verschuiving plaats. Het accent verschuift van de budgettaire consequenties naar indicatie en 
prioritering van indicaties. De Ziekenfondsraad signaleert een tekortkoming in de ‘evidence’ 
(bewijsvoering) waarop de richtlijn gebaseerd is. Volgens de in het rapport gehanteerde 
definitie is er geen sprake van evidence based medicine. De effectiviteit van een behandeling 
met taxoïden is niet afdoende bewezen. De druk van taxoïden op het budget lijkt mee te 
vallen, maar de Ziekenfondsraad wijst er wel op dat taxoïden slechts een van de nieuwe 
middelen is die op het ziekenhuisbudget drukken. 
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De probleemdefinitie van budgettaire consequenties verschuift hier naar de vraag naar 
effectiviteit van de behandeling bij de indicaties uit de richtlijn en het gebrek aan evidence 
based medicine. De bal wordt min of meer weer teruggekaatst naar het aandachtsgebied 
indicatie. Dit is echter geen volledige verschuiving, omdat de minister, de Tweede Kamer en 
de Ziekenfondsraad effectiviteit koppelen aan vergoeding van de kosten.  
 
De probleemdefinitie van de vraag naar effectiviteit van de behandeling wordt bij deze 
actoren dominant. Om dit probleem op te lossen, wordt het registratie- en evaluatieonderzoek 
gestart, het LONT. Daarbij wordt opdracht gegeven voor nieuw fase 3 onderzoek. De artsen 
en de patiëntenvereniging sluiten zich hier echter niet bij aan. Zij signaleren een 
onmogelijkheid om fase 3 onderzoek in het kader van het voorgestelde evaluatieonderzoek 
uit te voeren. De tijdspanne is te klein om dergelijk onderzoek goed vorm te geven. 
Bovendien wordt het onderzoek als niet ethisch beschouwd, en is men van mening dat er wel 
voldoende gegevens zijn. De Ziekenfondsraad/CVZ sluit zich wat betreft het LONT bij deze 
probleemdefinitie aan, met uitzondering van het laatste argument. Later spreekt het CVZ van 
een surrogaatuitkomst van het onderzoek, omdat het fase 3 onderzoek niet is uitgevoerd. De 
minister dringt in eerste instantie erop aan dat het onderzoek toch moet worden uitgevoerd, 
maar geeft haar pogingen al snel op. De discussie over effectiviteit en betekenisvolle 
levensverlenging verstomt daarna. De artsen hebben het probleem in een wachtstand gezet, 
waar het tot op heden nog niet uit is gehaald. 
 
Na afloop van het onderzoek komen nieuwe signalen van taxoïdenvrije ziekenhuizen. De 
ziekenhuizen willen taxoïden niet meer aanbieden vanwege de grote druk op het budget. 
Deze probleemdefinitie, die we aan het begin van het debat tegenkwamen, wordt opnieuw 
gesignaleerd in Medisch Contact en diverse media. De Tweede Kamer neemt het signaal over 
en brengt het onder de aandacht van de minister,  maar het debat wordt al vrij snel weer 
beslecht door de mededeling van de minister dat er slechts sprake is van een dreiging, en niet 
van daadwerkelijke taxoïdenvrije ziekenhuizen. Bovendien is dan reeds de beleidsregel in 
ontwikkeling, die een einde moet maken aan de budgettaire problemen. Hier vindt dus weer 
een verschuiving plaats van de probleemdefinitie. De aandacht verschuift opnieuw van 
effectiviteit van indicaties naar de budgettaire problemen. 
 
De probleemdefinitie van ongelijkheid in behandeling door budgettaire krapte is gedurende 
de hele discussie aanwezig geweest. Dit is de dominante probleemdefinitie. In het begin was 
er tevens controverse over de ongelijkheid als gevolg van onzekerheid over indicaties. Deze 
controverse lijkt steeds naar voren te zijn gehaald om de discussie over de budgettaire 
consequenties te vermijden. Er vindt continu een verschuiving plaats naar indicaties, 
effectiviteit en betekenisvolle levensverlenging. Uiteindelijk wordt deze laatste 
probleemdefinitie geparkeerd in een wachtstand en is daar niet meer uitgehaald. Er vindt 
vervolgens een verenging van de discussie plaats naar financiële problematiek, die wordt 
afgedaan met de beleidsregel. 
 
Parallel aan de discussie over taxoïden ontwikkelt zich de discussie over implementatie van 
dure geneesmiddelen in het algemeen. Binnen het ministerie van VWS verschuift de aandacht 
naar de algemene problematiek, evenals bij het CVZ. Ook de beroepsgroep richt zich meer op 
de algemene problematiek en ontwikkelt de PASKWIL methode. De patiënten zijn van 
mening dat de behandelingen met taxoïden nu wel gelijkwaardig verstrekt worden.  
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Opvallend is dat de budgettaire problemen uiteindelijk (tijdelijk) zijn opgelost, ondanks de 
pogingen de aandacht te vestigen op de kwesties over indicaties en effectiviteit. De discussie 
over het budget verstomt als er zicht is op een oplossing. Tegelijkertijd verdwijnt de discussie 
over effectiviteit en indicaties. De vraag naar prioritering en betekenisvolle levensverlenging 
blijft onbeantwoord. 
 
Samengevat in een tabel zien de probleemdefinities van de verschillende betrokken actoren er 
als volgt uit: 
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Actor Bestaande of verwachte 
situatie 
Maatstaf / argumenten Verschuiving? 
Minister Er is een rel, een discussie over 
de kosten van taxoïden en de 
twijfelachtige resultaten van 
taxoïden. Dit leidt tot 
ongelijkheid in behandeling: 
willekeurige verstrekking en 
onthouden van taxoïden aan 
patiënten die medisch 
geïndiceerd zijn. 
Met de verstrekking van 
taxoïden in ziekenhuizen dient 
eenduidig te worden 
omgegaan. Belangrijk is ook 
het stillen van de discussie, 
zodat er ruimte was voor de 
aanpak van de algemene 
problematiek van dure 
geneesmiddelen 
Van financieel naar indicatie 
en zorg, en van taxoïden naar 
dure geneesmiddelen in het 
algemeen 
Tweede Kamer Door de systematiek van de 
verstrekking wordt de druk op 
het ziekenhuisbudget vergroot, 
en hierdoor ontstaat willekeur 
bij de verstrekking van 
taxoïden: ongelijkheid in 
behandeling 
Een ieder die medisch 
geïndiceerd is voor een 
behandeling met taxoïden dient 
deze ook te krijgen. 
Van indicatie en financieel 
naar alleen financieel, en van 
taxoïden naar problematiek 
dure geneesmiddelen in het 
algemeen 
BorstkankerVereniging 
Nederland 
Vanuit het lotgenotencontact 
bereiken signalen de vereniging 
dat er ongelijkheid in 
behandeling van gelijke 
gevallen bestaat: terwijl er 
aanspraak is op taxoïden, 
worden deze niet gegeven. 
Er bestaat een aanspraak waar 
patiënten recht op hebben, die 
moet gegeven worden indien er 
een medische indicatie bestaat. 
Financiële perikelen mogen 
daar geen belemmering voor 
zijn. 
Nee  
Ziekenfondsraad / 
CVZ 
De taxoïden zijn geregistreerd 
en moeten betaald worden uit 
het ziekenhuisbudget. Wat zijn 
de financiële consequenties 
hiervan en hoe kan de dure 
geneesmiddelenproblematiek 
worden aangepakt? En hoe zit 
het met de prioritering in 
indicatiestelling? 
Maatstaven van ZFR / CVZ in 
het algemeen: noodzakelijk te 
verzekeren zorg, 
werkzaamheid, effectiviteit, 
therapeutische waarde en 
doelmatigheid. Volgens deze 
criteria zijn taxoïden 
beoordeeld. En zijn 
aanbevelingen gegeven voor 
aanpak algemene 
problematiek. Andere 
belangrijke overweging: 
gelijke toegang tot zorg 
Van budgettaire 
consequenties naar belang 
evidence based medicine en 
voldoende fase 3 onderzoek 
VIKC Er is ongelijkheid in 
behandeling en er is verschil in 
voorschrijven van taxoïden als 
gevolg van onzekerheid. 
Daarom dient er inzicht te 
worden verkregen in de mate 
van handelen volgens de 
richtlijn, in indicatie van 
nieuwe geneesmiddelen, 
klinische gevolgen en 
budgettaire gevolgen. 
Als iets state of the art is, 
wordt er ruimte gemaakt in het 
budget. Dat moet bij taxoïden 
ook gebeuren. Voor de arts is 
het niet acceptabel als 
beslissingen gemaakt moeten 
worden op basis van financiele 
afwegingen: strijdig met de 
eed. Richtlijn beoogt 
duidelijkheid en uniformiteit 
Ja, maar dat komt door 
opdracht van de minister om 
LONT te gaan doen 
CTG De ziekenhuizen geven aan dat 
bepaalde nieuwe dure genees- 
en hulpmiddelen steeds 
zwaarder op het budget gaan 
drukken en dat dat gevolgen 
kan hebben voor de 
verstrekking 
Er dient een kostenvergoeding 
te komen die doelmatig 
gebruik stimuleert. Efficiënt 
geneesmiddelengebruik is een 
belangrijke maatstaf, maar ook 
adequate kostenvergoeding 
Nee  
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4.6.2 Vertoogcoalities 
De patiëntenvereniging signaleerde ongelijkheid in behandeling met taxoïden en plaatste dit 
onderwerp herhaaldelijk op de politieke agenda. De Tweede Kamer sluit zich via 
kamervragen bij de patiënten aan, en de artsen voegen zich bij deze coalitie in de 
inventarisatie. De minister erkende in eerste instantie de verhaallijn van de coalitie 
ongelijkheid in behandeling niet, maar sloot zich uiteindelijk aan. De Ziekenfondsraad sloot 
zich aan via de overwegingen van de subsidieregeling. Na publicatie van de richtlijn, wordt 
deze vertoogcoalitie gecontinueerd door de patiëntenvereniging. Zij signaleert dat de situatie 
van ongelijkheid ongewijzigd is gebleven. De artsen geven aan dat ze de richtlijn willen 
uitvoeren, maar nog steeds te kampen hebben met budgettaire problemen. Het accent in de 
vertoogcoalitie is gericht op deze budgettaire problemen. De minister laat, voor zij zich 
aansluit bij de coalitie, de richtlijn onderzoeken door de Ziekenfondsraad. De 
Ziekenfondsraad sluit zich niet aan. De Raad is van mening dat kostencompensatie bij 
bewezen effectiviteit in de rede ligt, maar er bestaat twijfel aan de mate waarin effectiviteit 
van taxoïden is bewezen. De druk op het budget lijkt mee te vallen, maar taxoïden zijn slechts 
één van de middelen die drukken op het budget. Hiermee wordt de discussie over taxoïden 
verbreed naar de algemene discussie over nieuwe dure genees- en hulpmiddelen. Deze 
discussie loopt parallel met de taxoïdencasus. Taxoïden zijn een testcase geweest voor deze 
problematiek. 
 
De minister sluit zich nog steeds niet geheel aan bij de vertoogcoalitie over budget. Zij 
gelooft in het budgetteringsbeleid. Wel laat ze taxoïden subsidiëren teneinde inzicht te 
krijgen in effectiviteit van taxoïden. Op basis daarvan moet een besluit genomen worden over 
kostencompensatie. Dat sluit aan bij de Ziekenfondsraad en deze coalitie van de institutioneel 
gezaghebbende actoren wordt dominant. De verschuiving in probleemdefinitie brengt dus een 
verschuiving in vertoogcoalitie met zich mee. Ook is men hier niet meer zo unaniem als in 
het begin van de casus. 
De minister, de Ziekenfondsraad en later de Kamercommissie volksgezondheid vormen de 
nieuwe vertoogcoalitie over effectiviteit en betekenisvolle levensverlenging, die uitmondt in 
een opdracht voor fase 4 onderzoek, het LONT. Hier zien we een tweedeling ontstaan. Er 
vormt zich vrij snel een andere vertoogcoalitie van artsen, patiënten en uiteindelijk ook 
gedeeltelijk de Ziekenfondsraad/CVZ, die aangeven dat onderzoek naar effectiviteit en 
betekenisvolle levensverlenging niet mogelijk en bovendien niet ethisch is. Bovendien zijn de 
beroepsgroep en de patiënten van mening dat  er wel degelijk voldoende gegevens zijn over 
effectiviteit van taxoïden. De vraag naar effectiviteit blijft bij de minister bestaan, maar 
uiteindelijk legt zij zich neer bij deze dominante vertoogcoalitie, evenals de 
Kamercommissie, die deze problematiek gedeeltelijk reeds had voorzien. 
 
De discussie en coalitie over effectiviteit verdwijnt hiermee. Er ontstaat een korte discussie 
over de bestaande budgettaire problemen, waar een coalitie gevormd wordt tussen 
Kamerleden en ziekenhuizen, die beiden de dreiging van hernieuwde ongelijkheid als 
verhaallijn hanteren. De coalitie wordt in zoverre dominant dat de minister wel op deze 
problematiek ingaat. Ze sluit zich er echter niet bij aan. Ze gelooft nog steeds in de 
budgettering en stelt dat ze geen signalen meer heeft ontvangen over het bestaan van 
taxoïdenvrije ziekenhuizen. Deze coalitie verdwijnt geheel op het moment dat de beleidsregel 
in werking treedt. 
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4.6.3 Rechtvaardigheidsoverwegingen en verschuivingen 
In de discussie zijn verschillende rechtvaardigheidsoverwegingen naar voren gebracht, 
waarbij de overweging dat ongelijkheid in behandeling onrechtvaardig is, kon rekenen op het 
grootste draagvlak, en daarmee op veel ruimte. In het eerste deel van het debat was dat 
ongelijkheid door financiële krapte, maar ook door onzekerheid. Later verdween deze 
onzekerheid en bleef de budgettaire krapte over. De rechtvaardigheidsoverweging dat 
ongelijke behandeling van gelijke gevallen onrechtvaardig is spitste zich toe op ongelijkheid 
als gevolg van budgettering van ziekenhuizen. Deze overweging heeft gedurende het gehele 
debat een belangrijke rol gespeeld. Hierbij is de dominantie van de verhaallijn bepalend voor 
de ruimte voor rechtvaardigheid. 
 
Deze verhaallijn wordt gedragen door een vertoogcoalitie waarin alle actoren zich bevinden. 
Iedere actor kon binnen deze coalitie zijn visie op rechtvaardigheid kwijt. De 
rechtvaardigheidsoverwegingen die betrekking hadden op ongelijkheid in behandeling kregen 
dan ook veel ruimte. Wat we hier echter ook zien is één coalitie die intern zeer heterogeen is 
wat betreft invulling van de verhaallijn en bijbehorende rechtvaardigheidsoverwegingen. 
Overwegingen over onrechtvaardigheid van ongelijkheid werden breed gedragen. Zodra 
actoren echter invulling geven aan de oorzaak van de ongelijkheid en de mogelijke 
oplossingen zien we de institutionele actoren, i.c. het ministerie en het CVZ, de ruimte 
bepalen. Het zijn dus de actoren die beslissingen nemen over economische en financiële 
kwesties, die in de loop van het debat meerdere malen de aandacht (proberen te) verschuiven 
van economische problematiek naar indicatie of zorg.  
Het bepalen van de ruimte gebeurt door het sturen van de focus naar onzekerheid in 
indicatiestelling en daarna naar de effectiviteit en betekenisvolle levensverlenging. De 
richtlijn is wel een direct gevolg van een rechtvaardigheidsoverweging aangaande gelijke 
behandeling van gelijke gevallen. De onderzoeken zijn dat ook, maar het is ook aannemelijk 
dat deze onderzoeken zijn gestart om de problematiek tijdelijk naar de achtergrond te duwen 
.233 
Door de focus kregen de discussie én de overwegingen over met name economische en 
budgettaire kwesties weinig ruimte. De minister laat bijvoorbeeld het systeem van 
budgettering ongewijzigd en hanteert daarbij haar eigen rechtvaardigheidsoverweging jegens 
de patiënt, dat de budgettering een integrale afweging tot gevolg heeft, die de patiënt ten 
goede komt. Deze overweging dreigde teniet te worden gedaan door de beleidsregel, maar het 
feit dat geneesmiddelen slechts gedeeltelijk vergoed worden, moet die afweging in stand 
houden. 
 
Binnen de dominante coalitie bestonden diverse configuraties tussen actoren, die op bepaalde 
deelterreinen gelijke argumenten gebruikten. Zo zaten de patiënten en de Tweede Kamer 
vaak op een lijn, met name wat betreft de argumenten aangaande indicatiestelling. Er was 
echter ook sprake van ‘strijd’ tussen actoren op deelterreinen, terwijl zij het wel eens waren 
over de dominante coalitie. Zo zien we de overweging evidence based medicine, met als 
gevolg een bewezen kwalitatief goede en effectieve behandeling, in de loop van de discussie 
veel ruimte krijgen door de gestuurde focus van de institutionele actores. Hieruit volgt een 
overweging dat het onrechtvaardig is de patiënt een behandeling aan te bieden waarvan de 
effectiviteit nog niet bewezen is. Deze overweging werd echter ‘overruled’ door de 
overweging dat het de patiënt niet kan worden aangedaan om een niet adequaat surrogaat toe 
te dienen. Dit argument kreeg meer ruimte dan evidence based medicine en werd, samen met 
                                                 
233 Zo werd gesuggereerd in het interview met VWS. 
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de bijbehorende verhaallijn, dominant. Dat betekende dat er minder ruimte was voor 
overwegingen over ongelijkheid ten gevolge van financiële krapte. Uiteindelijk verdwijnen 
met de discussies ook de rechtvaardigheidsoverwegingen, wanneer de financiële 
problematiek door middel van de beleidsregel wordt opgelost. 
 
Een mogelijke, door sommige actoren als gewenst beschouwde, verschuiving in 
overwegingen naar  verdelende rechtvaardigheid kan in gang gezet worden door de huidige 
verandering van economische omstandigheden. Daarbij zou de huidige verdeling van 
middelen onder de loep moeten worden genomen. Zo is volgens een geïnterviewde 
ambtenaar van VWS duidelijk dat de taxoïdencasus heeft geleid tot bepaalde 
rechtvaardigheid op individueel niveau: zowel de patiënt als de arts weet nu waar hij of zij 
aan toe is. Of er op macroniveau sprake is van rechtvaardigheid, betwijfelt hij. Het is de 
vraag of de gulden die aan taxoïden wordt uitgegeven, niet elders doelmatiger valt uit te 
geven. Wil men echter daadwerkelijk naar deze discussie, dan zal wat meer daadkracht in de 
besluitvorming niet misstaan. 
 
 
4.6.4 Beleidsbeslissingen 
Na de registratie van het als wondermiddel omschreven geneesmiddel taxoïden ontstaat er 
ongelijkheid in behandeling. Dit komt door de budgettaire krapte en door onduidelijkheid bij 
de artsen over het voorschrijven. In eerst heel beperkte mate, maar later in veel grotere mate, 
speelde mee dat er getwijfeld wordt aan de werkzaamheid en effectiviteit van taxoïden. 
De uitkomsten van de discussies zijn de volgende. Men probeert de discussie over 
ongelijkheid en onduidelijkheid over indicaties op te lossen door middel van een richtlijn. Die 
richtlijn bracht geen uniformiteit, omdat de budgettaire problematiek bleef spelen. Dat 
probleem werd tijdelijk geparkeerd in het onderzoek van de Ziekenfondsraad, die een nieuw 
probleem signaleerde: twijfel over bewezen effectiviteit. De aandacht werd verlegd naar dit 
aspect en de budgettaire problematiek werd tijdelijk ondervangen door de subsidiëring. De 
verhaallijn van effectiviteit werd vervolgens ondergebracht in het registratie- en 
evaluatieonderzoek, en al snel geparkeerd in een wachtstand. Uit het onderzoek bleek wel dat 
de richtlijn door de artsen uniform wordt toegepast. 
Na de subsidiering komt de budgettaire problematiek weer even terug, maar de beleidsregel 
van het CTG ondervangt de problematiek. Taxoïden zijn op voorstel van de ziekenhuizen 
ondergebracht in deze beleidsregel.  
De minister heeft in het overleg met de kamercommissie in 1997 een beleidsconsequentie 
verbonden aan de situatie waarin effectiviteit en meerwaarde van taxoïden niet worden 
aangetoond, namelijk afschaffen van vergoeding. Het is op zijn minst opvallend dat hoewel 
het onderzoek helemaal niet is uitgevoerd, de discussie niet meer is gevoerd over wel of niet 
vergoeden, en taxoïden zonder meer zijn opgenomen in een beleidsregel. 
De beleidsregel is tijdelijk van aard en loopt eind 2003 af. Door de veranderende economie is 
het maken van keuzes in de zorg weer noodzakelijk geworden. Het is daarom zeer de vraag 
wat er straks met de beleidsregel gaat gebeuren. De toekomst de beleidsregel is bovendien 
onzeker door de voorgenomen hervorming van financiering van ziekenhuizen, aldus het 
CTG. Het is verrassend dat bij de institutionele actoren, die geacht worden het beleid ten 
aanzien van taxoïden te voeren, nog steeds grote onduidelijkheid bestaat over de te volgen 
route. De geïnterviewde ambtenaren van VWS, het CTG en het CVZ laten weten zeer 
benieuwd te zijn naar het verloop van de taxoïden als de beleidsregel eindigt. 
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Geconcludeerd kan worden dat de uitkomsten in het taxoïdendebat gekenmerkt worden door 
uitstel en parkeergedrag. De besluiten die worden genomen zijn steeds voorlopig van aard. 
Een oplossing van de problematiek schuift men steeds voor zich uit. Een vertegenwoordiger 
van VWS signaleerde dit reeds in een interview. ‘Door pappen en nathouden is de discussie 
naar taxoïden verdampt. Het onderwerp is van de agenda verdwenen.’234 Het is opvallend hoe 
een discussie gevoerd kan worden, hoe argumenten overtuigend ingebracht kunnen worden, 
en hoe vervolgens dit kan vernauwen tot een financieel probleem, dat met een beleidsregel 
wordt afgedaan. Het feit dat de efficiëntie van de regel te betwijfelen valt, zoals betoogd in 
hoofdstuk 3, maakt dit verloop des te twijfelachtiger.235 Positief is wel dat de beleidsregel 
stimuleert tot doelmatig gebruik. 
 
 
4.7 Bijlagen 
 
4.7.1 Bijlage 1 lijst geïnterviewden 
 
- drs. A.R. Gotlieb ,College Tarieven Gezondheidszorg 
- drs. J.W. van Manen, College Tarieven Gezondheidszorg 
- dr. J.W.A. van Loenhout, College voor Zorgverzekeringen 
- dr. J.H. Mulder,Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
- dr. H.P. Muller, internist, Ziekenhuis Gooi-Noord, (namens NIV) 
- mw. dr. R. Otter, internist, Integraal Kankercentrum Noord Nederland (namens VIKC) 
- mw. drs. M. Smit-Winterink. BorstkankerVereniging Nederland 
 
 
4.7.2 Bijlage 2 Chronologie 
(zie volgende pagina’s) 
                                                 
234 Interview VWS, 13 februari 2003 
235 dat wil overigens niet zeggen dat de beleidsregel slecht is.  
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 Jaar Gebruikers Experts    Regulatoren Politiek Maatschappij
1962  Wetenschappers in de VS vinden 
uit dat een extract van de Taxus 
brevifolia actief is tegen een 
aantal muizentumoren 
   
1967  Taxol, het actieve bestanddeel van 
het extract, wordt door 
wetenschappers in North Carolina 
geïsoleerd 
   
1971  De complexe structuur van taxol 
wordt door de wetenschappers 
gepubliceerd 
   
1980   In New York wordt het  
werkingsmechanisme van taxol 
ontdekt: Taxol stabiliseert de 
microtubuli en belemmert 
daarmee de celdeling 
   
     Het National Cancer institute 
in de VS gunt de verdere 
produktie van taxol aan 
Bristol-Myers Squibb 
1992     Bristol-Myers Squibb krijgt 
toestemming van de FDA in 
de VS om taxol op de markt 
te brengen voor 
eierstokkanker. Ook in 
Nederland is de registratie 
van taxol op naam van dit 
bedrijf 
September 1993  Taxoïden worden geregistreerd 
door CTG  voor behandeling 
ovariumcarcinoom 
   
December 1994  Taxoïden worden geregistreerd 
voor indicatie uitgezaaide 
borstkanker 
   
1995   Taxol is een intramuraal 
geneesmiddel en dient 
derhalve uit het 
  
Ruimte voor rechtvaardigheid – deelrapport taxoïden 
ziekenhuisbudget betaald te 
worden 
1995 Patiëntenverenigingen 
stichting Olijf en LCBB 
signaleren een ongelijke 
behandeling van 
patiënten; deels door 
krappe budgetten en deels 
door twijfel aan de 
werkzaamheid van taxol 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
23 juni 1995    Kamervragen over ongelijke 
verstrekking van taxoïden 
 
20 oktober 1995    Ziekenfondsraad geeft VvIK 
opdracht gesignaleerde 
ongelijkheid te onderzoeken 
 
1 november 1995  VvIK voert in opdracht van 
Ziekenfondsraad (en minister) 
inventarisatie uit, bevestigt 
ongelijkheid per brief 
   
1996       Themanummer Medisch
Contact over 
taxoïdenproblematiek 
9 januari 1996   Minister doet verzoek aan 
Convent Wetenschappelijke 
Verenigingen om richtlijn 
voor taxoïden in oncologische 
praktijk, verwacht wordt dat 
de richtlijn een gelijke 
behandeling bevordert 
  
  Convent verzoekt de VvIK en de 
NIV om richtlijn op te stellen 
   
23 mei 1996 Richtlijn wordt op een 
consensusbijeenkomst 
goedgekeurd door Olijf, 
LCBB, specialisten en 
NIV 
De richtlijn wordt  vastgesteld 
door de Nederlandse Internisten 
Vereeniging en de Vereniging 
Integrale Kankercentra 
   
10 juli 1996  De richtlijn voor taxoïden wordt 
aangeboden aan de minister 
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      CBG breidt geregistreerde
indicaties uit met eerstelijns 
behandeling ovariumcarcinoom; 
geregistreerde indicaties stemmen 
nu overeen met richtlijn 
21 oktober 1996       Minister verzoekt
Ziekenfondsraad per brief om 
richtlijn aan kritisch 
onderzoek te onderwerpen, 
omdat de richtlijn niet de 
gewenste uniformiteit brengt. 
Moet ingaan op budgettaire 
gevolgen van de richtlijn 
Oktober 1996    Taxol komt in oktober ter 
sprake in het overleg van de 
vaste commissie voor VWS 
 
27 januari 1997     Kamervragen over concept
advies Ziekenfondsraad over 
de budgettaire gevolgen van 
de richtlijn 
  
27 februari 1997  Ziekenfondsraad antwoordt op 
verzoek van minister met rapport 
richtlijn taxoïden, Raad 
onderschrijft de richtlijn 
   
7 maart 1997    Minister stelt Tweede Kamer 
per brief op de hoogte van 
haar opvatting over het 
rapport van de 
Ziekenfondsraad van 27 
februari 
 
Mei 1997  Ziekenhuizen dienen te starten 
met registratie voor onderzoek 
   
2 mei 1997   Minister wil evaluatie-
onderzoek naar taxoïden en 
gaat daarom gebruik taxoïden  
subsidiëren.  Zij stelt 
Ziekenfondsraad per brief op 
de hoogte; geeft opdracht  om 
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de subsidiëring uit te voeren. 
Verder wordt aan NIV en 
VvIK verzocht eerste opzet te 
maken voor evaluatieprotocol 
10 juni 1997    Ambtelijk overleg met NIV, 
VvIK en ZFR over nadere 
uitwerking voorwaarden 
subsidie 
 
14 juni 1997    Overleg tussen minister en 
vaste kamercommissie over  
implementatie van dure 
geneesmiddelen, taxoïden en 
subsidiëring 
 
2 juli 1997      -Minister deelt Tweede
Kamer mee dat 
subsidieregeling met 
terugwerkende kracht ingaat  
-Tweede Kamer per brief op 
de hoogte gesteld van 
ambtelijk overleg met  ZFR, 
VvIK en NIV 
 
6 augustus 1997     Artikel in de Volkskrant:  
Ziekenhuizen vrezen dure 
medicijnen als taxol 
22 augustus 1997  VvIK vraagt Ziekenfondsraad om 
subsidie voor effectiviteitsanalyse 
   
28 augustus 1997      Ziekenfondsraad stelt
subsidieregeling vast: 28 augustus 
1997 verschijnt de regeling 
ziekenfondsraad subsidiëring 
taxoïden 
 
2 september 1997  Commissie Zorg van de 
Ziekenfondsraad stemt in instellen 
ad hoc commissie taxoïden 
   
27 november 1997  VvIK bericht Ziekenfondsraad dat 
voorbereidingscommissie 
concludeert dat onderzoek naar 
levenskwaliteit niet mogelijk is. 
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Zij wijzen een dergelijk 
onderzoeksvoorstel alsnog af 
13 januari 1998  Ziekenfondsraad keurt om 
pragmatische redenen definitieve 
splitsing tussen 
registratieonderzoek en onderzoek 
naar levenskwaliteit goed 
   
23 januari 1998  Ziekenfondsraad keurt project 
LONT (Ziekenfondsraad, VvIK, 
NIV en NVZA) goed 
Minister wordt op de hoogte 
gebracht van onmogelijkheid 
onderzoek naar 
levenskwaliteit 
  
Februari 1998       Definitieve fiattering
Regeling Ziekenfondsraad 
subsidiëring taxoïden en 
LONT 
26 februari 1998  Ziekenfondsraad kent VvIK 
subsidie toe voor uitvoeren 
evaluatie-onderzoek 
   
7 april 1998  Tussentijdse analyse van het 
LONT wordt verstrekt 
   
7 mei 1998       Minister vraagt
Ziekenfondsraad of er op 
andere wijze 
levenskwaliteitsonderzoek  
mogelijk is 
1998  De indicatie niet-kleincellig 
bronchuscarcinoom wordt 
geregistreerd 
 
 
 
  
26 november 1998  De Ziekenfondsraad komt met 
een tussenrapportage over de 
voortgang van het evaluatie-
onderzoek; de Raad antwoordt de 
minister dat het enige onderzoek 
dat gegevens kan opleveren als 
niet ethisch wordt gezien. Verder 
stelt de Raad voor om 
ziekenhuizen tot en met 30 april 
1999 te compenseren door middel 
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van verlengde subsidie 
Mei 1999   Na verlenging van subsidie 
tot 30 april 1999 zet minister 
subsidiëring stop. 
Behandeling met taxol dient 
uit vigerende 
ziekenhuisbudget betaald te 
worden 
  
Augustus 1999  De beroepsgroep publiceert een 
herziene Richtlijn gebruik 
taxoïden in  de oncologische 
praktijk, op basis van resultaten 
registratie 
   
December 1999 NVMO stuurt brief naar 
ziekenhuizen dat de als 
valide beschouwde 
richtlijn gehandhaafd 
dient te blijven, ook na 
wegvallen subsidies (art. 
Medisch Contact) 
    
30 maart 2000    Diverse kamerleden stellen in 
een overleg van de vaste 
kamercommissie de kwestie 
van taxolvrije ziekenhuizen 
aan de orde 
 
6 april 2000    De heer Buijs (CDA) stelt 
taxolkwestie aan de orde in 
kamerdebat 
 
15 juni 2000   Brief van minister aan 
Tweede Kamer: geen 
berichten meer over taxolloze 
ziekenhuizen 
  
24 oktober 2000      VvIK zendt definitieve
evaluatierapport aan CVZ: rapport 
landelijk onderzoek taxoïden 
 
22 maart 2001       Publicatie rapport ‘Evaluatie
Landelijk Onderzoek Taxoïden’ 
van het CVZ 
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18 maart 2002  Taxol wordt opgenomen in de 
beleidsregel dure geneesmiddelen 
van de CTG, wat betekent dat 
gebruik taxol deels vergoed 
wordt. 
   
 
4.7.3 Bijlage 3 Sociotechnische kaart 
(zie volgende pagina’s) 
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             Pijlenschema indicatiestelling en indicatiegebied 
 
 Gebruikers    Experts   Regulato
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Registratie- en evaluatieonderzoek (LONT) wordt opgesteld
worden de behandelingen met taxoïden geïndiceerd conform
Patiëntenverenigingen 
signaleren ongelijke 
behandeling als gevolg van 
financiering taxol uit eigen 
ziekenhuisbudget en 
onzekerheid over 
indicatiestelling
Minister
CVW om
taxoïden
richtlijn
behande
CWV verzoekt VvIK en 
NIV om richtlijn op te 
stellen 
NIV en VIKC stellen 
‘richtlijn gebruik taxoïden 
in de oncologische praktijk’ 
op in overleg met 
patiëntenorganisaties en 
specialisten
Ri
ge
Mi
Zie
ric
op
ind
Ziekenfondsraad publiceert ‘rapport 
richtlijn gebruik taxoïden  in de 
oncologische praktijk’
VvIK voert in opdracht van 
Ziekenfondsraad  en minister 
een inventarisatie uit: 
bevestiging ongelijke 
behandeling 
Minister geeft opdracht to
onderzoek ongelijkheidr   
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  Regulator   Politiek   Maatschappij 
Overleg met kamercommissie: 
commissie keurt plan evaluatie 
goed, maar signaleert reeds 
moeilijkheden met betrekking 
tot onderzoek naar kwaliteit 
van leven 
Minister besluit tot 
evaluatieonderzoek 
taxoïden 
ZFR stelt ad hoc 
commissie in die evaluatie
van LONT gaat uitvoeren
iekenfondsraad
CVZ biedt rapport Evaluatie 
Landelijk Onderzoek Taxoïden aan 
minister aan 
teert over 
rek aan 
it 
Minister herhaalt verzoek 
om onderzoek naar 
kwaliteit 
iekenfondsraad sluit zich aan bij VIKC: 
nderzoek is onmogelijk. Wordt in 
achtstand geparkeerd 
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5 Deelrapport rivastigmine  
 
 
 
 
 
 
5.1 Inleiding en verantwoording 
 
5.1.1 Ruimte voor rechtvaardigheid 
Het project Ruimte voor rechtvaardigheid is een door ZonMW gefinancierd onderzoek, dat 
uitgevoerd is door onderzoekers van de Universiteit Twente, Universiteit Utrecht en het 
Universitair Medisch Centrum St Radboud. Doel van dit onderzoek is na te gaan welke 
overwegingen van rechtvaardigheid worden aangedragen om het beleid rondom medische 
interventies te sturen, welke ruimte deze overwegingen krijgen in het daarbij gevoerde debat 
en hoe deze ruimte wordt beïnvloed door de interacties die tussen verschillende betrokkenen 
bestaan. Hiertoe is een viertal medische interventies bestudeerd, namelijk: in-vitro-fertilisatie 
(IVF), prenatale serumscreening op Down syndroom en neurale buis defecten (AFP), 
taxoïden, en rivastigmine. Door inzichtelijk te maken welke rechtvaardigheidsoverwegingen 
gehanteerd worden door diverse betrokkenen en op welke wijze het hanteren van deze 
rechtvaardigheidsoverwegingen beïnvloed wordt door de interactie tussen de betrokkenen, 
hopen we bij te dragen aan nieuwe vormen van beleidsontwikkeling, waarbij 
rechtvaardigheidsoverwegingen meer expliciet in beschouwing genomen worden dan nu het 
geval is. 
Dit deelrapport betreft het geneesmiddel Exelon® — met als werkzaam bestanddeel 
rivastigmine, een cholinesteraseremmer236 — dat sinds mei 1998 staat in Nederland 
geregistreerd voor de behandeling van  lichte tot matig ernstige vorm van Alzheimer. In dit 
rapport wordt een beschrijving gegeven van de besluitvorming rondom de introductie en het 
gebruik van rivastigmine in Nederland.  
 
De conclusies in dit deelrapport zijn deels gebaseerd op uitspraken die tijdens de interviews 
zijn gedaan. Deze uitspraken moeten opgevat worden als de persoonlijke visie van de 
geïnterviewde op het proces of overwegingen die daarin naar voren werden gebracht. 
 Na het versturen van een conceptrapport in maart aan de geïnterviewden, is eind april 
het definitieve rapport opgesteld, waarin het commentaar van de betrokkenen is verwerkt. 
                                                 
236 Er wordt ook wel gesproken over acetyl-cholinesteraseremmers. Er zijn vier verschillende 
cholinesteraseremmers ontwikkeld en op iedere remmer is een naam gedeponeerd, dit zijn naast rivastigmine 
(Exelon), galantamine (Reminyl), donepezil (Aricept) en tacrine (Cognex). De werking van deze middelen is 
ongeveer gelijk, en gebaseerd op de cholinerge hypothese. Gedachte hierbij is dat door stimulering van het 
cholinerge systeem in de hersenen, functioneel herstel kan optreden van het geheugen. 
 209
 
Ruimte voor rechtvaardigheid – deelrapport rivastigmine 
5.1.2 Methoden 
In het algemeen de volgende aanpak gebruikt:  
 Reconstructie van de chronologie van gebeurtenissen rondom de beleidsvorming 
rondom cholinesteraseremmers in het algemeen en rivastigmine in het bijzonder 
(Bijlage 2). 
 Het maken van een ‘sociotechnische kaart.’ Op deze kaart zijn de belangrijkste 
actoren en gebeurtenissen met betrekking tot rivastigmine weergegeven. Deze hebben 
betrekking op politieke en sociale aspecten, maar ook op gebeurtenissen in de 
beroepsgroepen of in de wetenschap (Bijlage 3).  
 Aan de hand van de sociotechnische kaart werden de meest cruciale documenten 
geselecteerd. Op basis van literatuurverwijzingen zijn vervolgens overige documenten 
geselecteerd. Daarnaast zijn de belangrijkste betrokkenen bepaald en geïnterviewd 
(Bijlage 1). 
 In de geselecteerde documenten en interviews zijn rechtvaardigheidsargumenten 
geïdentificeerd aan de hand van een lijst die ontleend is aan Elster’s Local justice.237 
(zie gebruikte documenten) In dit boek heeft Elster een omvattend overzicht van typen 
rechtvaardigheidsoverwegingen samengesteld die in een specifieke context herkend 
kunnen worden. 
 Daarnaast zijn de documenten en interviews geanalyseerd op zogenaamde 
vertoogcoalities, dat wil zeggen: discursieve allianties die bewust of onbewust 
ontstaan doordat verschillende betrokkenen, doorgaans vanuit het streven naar 
eenzelfde doel, zich gaan bedienen van eenzelfde ‘taal’ of argumentatie 
De vertoogcoalities creëren een dominante of minder dominante verhaallijn. Een verhaallijn 
is dominant, wanneer ze andere in de marge dwingt of onhoorbaar maakt. Daarmee sluit ze 
ook bepaalde rechtvaardigheidsargumenten uit. Één van de doelstellingen van dit onderzoek 
is na te gaan in hoeverre de ‘ruimte voor rechtvaardigheid’ aldus is beperkt.  
 
 
5.1.3 Gebruikte documenten 
Er zijn tien documenten geanalyseerd met behulp van de lijst van 
rechtvaardigheidsoverwegingen die is gebaseerd op Elster’s Local justice.  
 Ter voorbereiding van de georganiseerde mini-consensus-bijeenkomst van 3 
december 1997 schreven Verhey et al. een (niet gepubliceerd) discussiestuk.238 
 Naar aanleiding van de consensusbijeenkomst werd een artikel gepubliceerd door 
Verhey et al. (1998), Cholinesteraseremmers bij de ziekte van Alzheimer: voorlopige 
aanbevelingen voor de praktijk. 
 Ethicus Berghmans publiceerde in 2000 een artikel met de titel Anti-
Alzheimermiddelen: ethische aspecten van research en praktijk. 
 Een artikel over de symptomatische behandeling met rivastigmine bij 
Lewybodiedementie van Moerkens et al. (2000). 
 Hoofdstuk 6 van het advies Dementie van de Gezondheidsraad (2002). 
                                                 
237 Elster J. Local Justice. How institutions allocate scarce goods and necessary burdens. Cambridge University 
Press, 1992 
238 Initiatiefnemers van de bijeenkomst waren Verhey, Heeren, Scheltens en Van Gool. 
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 De rede van professor Van Gool bij de aanvaarding van zijn ambt als hoogleraar 
‘Neurologie’ (2001). 
 Het Rapport beoordeling geneesmiddelen bij de ziekte van Alzheimer; rivastigmine 
(Exelon) van de Ziekenfondsraad (1998), dit bevat als bijlagen: 
o van een bijdrage van de Nederlandse Alzheimerstichting.  
o en een advies van de Centrale Medische Pharmaceutische Commissie 
(CMPC). 
 Het behandelprotocol De ziekte van Alzheimer, diagnostiek en medicamenteuze 
behandeling; Richtlijnen voor de praktijk van het College voor Zorgverzekeringen 
(2000). 
Veel andere gebruikte documenten zijn niet geanalyseerd. Het is belangrijk te beseffen dat 
sommige documenten selectief zijn gebruikt, dit vanwege het feit dat we ons bij dit 
onderzoek hebben willen beperken tot rivastigmine in plaats van dementie in het algemeen. 
Dit geldt bijvoorbeeld voor het advies Dementie van de Gezondheidsraad. 
 In de documenten staan veel verschillende probleemdefinities en overwegingen van 
rechtvaardigheid.   
 
Bepaalde instanties zijn opvallend afwezig in de geanalyseerde literatuur. Beleidsdocumenten 
van het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) zijn – op een enkele brief 
of toespraak na – niet gevonden. Een belangrijke actor bij de registratie van geneesmiddelen 
is het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG). De afvaardiging van dit College 
heeft tijdens de Europese registratieprocedure een afwijzend minderheidsstandpunt 
ingenomen ten aanzien van de vergunningverlening voor het middel Exelon. Over de 
totstandkoming van hun opvatting doet het College geen mededelingen. De tekst van het 
minderheidsstandpunt (Nederland en diverse andere landen) is echter wel verwerkt. 
Documenten van Novartis Pharma, fabrikant van Exelon®, zijn ook niet geanalyseerd.239 Van 
de laatste twee instanties zijn documenten niet toegankelijk. Een verzoek voor een interview 
bij Novartis Pharma werd wel gehonoreerd, echter onder de voorwaarde dat het interview niet 
over Exelon of cholinesteraseremmers zou gaan. Besloten is af te zien van een gesprek. Een 
interviewverzoek bij het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen is niet gehonoreerd.240 
Mogelijk is als gevolg het ontbreken van deze gegevens een vertekening ontstaan van het 
geschetste beeld in dit rapport. 
 
 
5.1.4  Opbouw deelrapport 
Hoofdstuk 5.2 bevat een korte beschrijving van de ontwikkelingen omtrent de introductie van 
rivastigmine in Nederland. Hierbij wordt vooral ingegaan op de gebeurtenissen die 
betrekking hebben gehad op het beleid. De hoofdstukken 5.3 tot en met 5.5 behandelen 
achtereenvolgens indicatie, economische aspecten en zorg. Deze onderwerpen zijn in de 
argumentatie van actoren nauw aan elkaar gerelateerd en kunnen derhalve niet los van elkaar 
gezien worden, maar door ze apart te nemen als vertrekpunt, vanwaar uit het gebeuren 
rondom rivastigmine beschouwd wordt, ontstaan toch nieuwe inzichten. Dit vergoedt naar 
onze mening de overlap die onoverkomelijk bestaat tussen de hoofdstukken. De 
                                                 
239 Uit interviews kwam naar voren dat Novartis Pharma wel betrokken is geweest bij de inrichting van 
geheugenpoli’s en het opleiden van dementieverpleegkundigen. 
240 Problemen van dezelfde aard deden zich voor bij het verkrijgen van het rapport van de Commissie Zorg van 
de Ziekenfondsraad en bij het achterhalen van de overwegingen van het bestuur van de Galenusprijs om de prijs 
niet aan het middel Exelon® toe te kennen.  
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hoofdstukken 5.3, 5.4 en 5.5 zullen geëindigd worden met een korte beschouwing over de 
ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen. Het rapport sluit af met enkele algemene 
conclusies. 
 
 
5.2 Rivastigmine in Nederland: beschrijving van de casus  
Aloïs Alzheimer ‘ontdekte’ de aandoening die zijn naam zou dragen in 1906. De symptomen 
van de ziekte zijn dat mensen lijden aan “geheugenstoornissen, wanen en stoornissen in de 
taal, het waarnemen, denken en handelen.” (Van Gool, 2001) De aandoening is alleen post 
mortem met zekerheid vast te stellen. Met andere diagnostische methoden wordt in 
gespecialiseerde centra een zekerheidspercentage van ongeveer 90 procent behaald 
(Gezondheidsraad, 2002). De neurdegeneratieve ziekte is progressief en onomkeerbaar. 
Risicofactoren voor de ziekte van Alzheimer zijn: “hoge leeftijd, vrouwelijk geslacht, laag 
opleidingsniveau, doorgemaakte commotio en contusio cerebri, en een positieve 
familieanamnese voor dementie.”241 (De Jong & Jansen, 2000a) In Nederland zijn ongeveer 
175.000 mensen die lijden aan de ziekte van Alzheimer. 
In 1998 werd Exelon®, met als werkzaam bestanddeel rivastigmine, geregistreerd in 
Europa, en daarmee ook in Nederland. De registratie werd aangevraagd op 1 april 1997 door 
het Engelse Novartis Europharm Ltd. De registratieaanvraag werd beoordeeld door de 
Commission Pharmaceutical and Medical Products (CPMP) van de European Medicines 
Evaluation Agency (EMEA), welke op 28 januari 1998 met meerderheid van stemmen een 
positieve beoordeling gaf van het middel. De Europese Commissie nam het advies van de 
EMEA over en gaf op 12 mei 1998 de Europese handelsvergunning aan Novartis Europharm 
Ltd. voor het middel Exelon®. De registratietekst was als volgt geformuleerd: “De 
goedgekeurde indicatie betreft de symptomatische behandeling van milde tot matig ernstige 
dementie van het Alzheimer-type.” (EMEA, 2002) De Nederlandse afvaardiging in de EMEA 
nam, met een aantal andere afgevaardigden, echter een afwijzend standpunt in. 
Vooruitlopend op de registratie werd op 3 december 1997 een mini-consensus-
bijeenkomst belegd door de beroepsgroep.242 Tijdens deze bijeenkomst werden afspraken 
gemaakt over hoe men in de praktijk het best om kon gaan met de mogelijkheden tot 
medicamenteuze behandeling van de ziekte van Alzheimer. Tot en met het moment van de 
registratie gebeurde er weinig met betrekking tot het debat in Nederland.  
 
Een week na de registratie stuurde de minister een brief naar de Ziekenfondsraad (thans het 
College voor Zorgverzekeringen), waarin zij de Raad vroeg na te gaan “of rivastigmine moet 
worden opgenomen in het verstrekkingenpakket.” (Ministerie van VWS, 20 mei 1998) De 
minister maande de Raad tot spoed. Dit leidde in mei 1998 tot het instellen van een speciale 
werkgroep van de Centrale Medische Pharmaceutische Commissie (CMPC) van de 
Ziekenfondsraad, welke de therapeutische waardebepaling zou voorbereiden 
(Ziekenfondsraad, 1998). Door de opdracht aan de Ziekenfondsraad werden diverse 
organisaties gemobiliseerd, zoals de Nederlandse Alzheimerstichting (hierna Alzheimer 
Nederland te noemen) en diverse beroepsgroepenverenigingen. Op 24 augustus zou de 
Commissie Vergoedingslimieten Geneesmiddelen (CVG) concluderen dat  rivastigmine 
                                                 
241 Een zelfde thema werd behandeld door de Gezondheidsraad. Hij ging in op DNA-diagnostiek. De 
voorspellende waarde van een positieve DNA-test is hoog; de voorspellende waarde van een negatieve test is 
echter laag. “Om deze reden is men in de praktijk terughoudend met het gebruik van DNA-diagnostiek.” 
(Gezondheidsraad, 2002) 
242 Initiatiefnemers van de bijeenkomst waren Verhey, Heeren, Scheltens en Van Gool. 
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geplaatst kon worden in bijlage 1B van de Regeling Farmaceutische Hulp, zoals de minister 
al had voorgenomen: omdat voor “de aandoening waarvoor Elexon [Exelon] is geïndiceerd 
geen geneesmiddelen beschikbaar zijn, komt rivastigmine in aanmerking voor plaatsing op 
bijlage 1B”. (CVG, september 1998)  
Het rapport van de Ziekenfondsraad werd op 22 oktober 1998 naar de minister gestuurd. De 
Raad adviseerde haar om  
• rivastigmine op te nemen in Bijlage 2 van de Regeling Farmaceutische Hulp 1996, 
zoals op 1 januari 1999 ook geschiedde 
• een nog te ontwikkelen, door de beroepsgroepen gedragen behandelprotocol op te 
stellen.  
Het College voor Zorgverzekeringen (de vroegere Ziekenfondsraad) gaf met de publicatie, op 
28 september 2000, van een behandelprotocol voor de medicamenteuze behandeling van de 
ziekte van Alzheimer gevolg aan dat advies. (CvZ, 2000) Het protocol trad op 1 januari 2002 
in werking. (Staatscourant, 2001) 
 
  De registratie en introductie waren voor Novartis Pharma uiteraard belangrijk. Om het 
middel succesvol te introduceren werd de publieke opinie op verschillende manieren 
geïnformeerd over het middel, onder andere door een artikel in De Telegraaf met als titel 
Geheugenpil tegen Alzheimer. (De Telegraaf, 16 juni 1998) In dit artikel werd het nieuwe 
middel aangeprezen: de functionele achteruitgang van patiënten met de ziekte van Alzheimer 
zou met een half jaar vertraagd kunnen worden. Bijwerkingen werden niet gemeld. Andere 
kranten volgden de volgende dag met voorzichtiger uitspraken, mede als gevolg van 
tussenkomst van Alzheimer Nederland en artsen. Ook op andere fronten werd rivastigmine 
onder de aandacht gebracht. Op 1 oktober 1998 stuurde Novartis Pharma brieven aan 
huisartsen om hen te informeren over fase IV onderzoek: “Voorlopig stellen wij Exelon 
kosteloos ter beschikking via een beperkt aantal medisch specialisten.” (Novartis Pharma, 1 
oktober 1998) In de brief werden huisartsen gevraagd patiënten op te roepen hun te 
informeren over de mogelijkheden tot medicamenteuze behandeling van Alzheimer en zo 
mogelijk door te verwijzen naar een specialist.  
In juli 2000 vormde het terugtrekken door de fabrikant van het middel ‘galantamine’ – 
een andere cholinesteraseremmer – uit de wederzijdse erkenningsprocedure aanleiding voor 
discussie. Het ging hoogstwaarschijnlijk om een strategisch besluit van het bedrijf, dat tot 
stand gekomen kan zijn op basis van het feit dat het CBG afwijzend stond tegenover 
cholinesteraseremmers in het algemeen.243 Dit afwijzende standpunt was voor Alzheimer 
Nederland reden om het overheidsbeleid ten aanzien van de ziekte van Alzheimer te 
bestempelen als therapeutisch nihilisme.  
In het jaar 1999 vroeg minister Borst de Gezondheidsraad advies over dementie en in 
het bijzonder de ziekte van Alzheimer. De minister wilde onder meer geïnformeerd worden 
over de “te verwachten plaats en mogelijke betekenis” van cholinesteraseremmers (Brief van 
Ministerie van VWS, 1999). In maart 2002 werd het advies aangeboden. De publicatie van 
dit advies genereerde nieuwe discussiepunten, maar  kreeg in de rumoerige politieke arena 
van dat moment weinig bijval. Naar aanleiding van het advies van de Gezondheidsraad 
maakte de minister op 10 juni 2002 haar standpunt bekend.  
 
 
                                                 
243 Het CBG moet publiceren over een medicijn op het moment dat het een vergunningsaanvraag afwijst. Indien 
het middel voortijdig uit de procedure wordt getrokken, mag het college hier geen mededelingen over doen.  
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5.3 Effectiviteit en indicatie 
In dit hoofdstuk wordt de rivastigmine-casus beschouwd vanuit de centrale vraag naar 
indicatiestelling: welke patiënten komen voor rivastigmine in aanmerking en op grond 
waarvan? Deze ingang leidt vervolgens tot een aantal deelaspecten: onzekerheid met 
betrekking tot de effectiviteit en bijwerkingen van rivastigmine, discussie ten aanzien van de 
te gebruiken uitkomstmaten voor de bepaling van de effectiviteit van rivastigmine, discussie 
over de norm voor zinvolle toepassing van rivastigmine, de noodzaak tot zinnig en zuinig 
voorschrijven, en de indicatieverbreding naar Lewybody dementie. 
 
 
5.3.1  Probleemdefinities actoren 
Deze paragraaf biedt een overzicht van belangrijkste probleemdefinities, zoals deze 
gehanteerd werden door de diverse betrokkenen. 
De indicatiecriteria voor medicamenteuze behandeling van Alzheimerpatiënten met 
rivastigmine werden bepaald door een dominant probleem, namelijk onzekerheid over de 
effectiviteit van het middel. Hierover bestond consensus in de beroepsgroep die in de praktijk 
te maken zou krijgen met het voorschrijven van cholinesteraseremmers. De beroepsgroep 
erkende dat er geen zekerheid bestond ten aanzien van de effectiviteit, hetgeen de behoefte 
aan richtlijnen voor de praktijk versterkte en leidde tot het advies om het voorschrijven van 
de remmers te verbinden aan wetenschappelijk onderzoek. Een tweede, hieraan gerelateerd 
probleem had betrekking op onzekerheid over de (ernst van) bijwerkingen van rivastigmine. 
Deze twee problemen vormden tezamen de meest dominante probleemdefinitie.  
Om het eerste probleem te ondervangen, werd voorgesteld om stabilisatie van het 
ziektebeeld te beschouwen als een criterium voor zinvolle toepassing van rivastigmine. Dit 
verruimt de marge waarbinnen gesproken kan worden van effectieve toepassing van 
rivastigmine. Om het tweede probleem te verkleinen, werd de farmaceutische industrie 
verzocht om informatie, die werd verzameld bij geneesmiddelenonderzoek, ter beschikking te 
stellen voor nadere bestudering.  
Deze ‘oplossingen’ losten de onzekerheden echter niet op. Het ontbrak vooralsnog aan 
een argument om de verwachte grote vraag naar rivastigmine, en het daarmee gemoeid hoge 
kostenbeslag, een derde probleem, in te kunnen perken. Een nog op te stellen protocol zou 
uitkomst moeten bieden. Dit protocol was bedoeld als instrument om het gebruik van 
cholinesteraseremmers, alsmede het aantal voorschrijvende instanties te beperken.  
Het gebruik van het protocol bood echter nog steeds geen soelaas bij het bestrijden 
van de onzekerheden. Bij het voorschrijven van rivastigmine bij Lewybodydementie deden 
deze problemen zich echter in mindere mate voor. 
Om de balans tussen effectiviteit en bijwerkingen te kunnen conceptualiseren, kreeg 
de notie ‘kwaliteit van leven’ meer ruimte in het debat over rivastigmine. Dit had te maken 
met de moeilijkheid om de effectiviteit van rivastigmine te bepalen met de tot dan 
gebruikelijke klinimetrische instrumenten voor cognitie. Uitgaande van de assumptie dat de 
kwaliteit van leven verslechterde, vond de vraag of en hoe de kwaliteit van leven van 
Alzheimerpatiënten verbeterd kon worden door het gebruik van cholinesteraseremmers meer 
ingang.244  
                                                 
244 Het meten van kwaliteit van leven is een gangbaar beoordelingscriterium voor het College voor 
zorgverzekeringen bij het bepalen of een geneesmiddel opgenomen kan worden in het 
geneesmiddelenvergoedingssysteem. 
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5.3.2 Effectiviteit en bijwerkingen  
Onzekerheid ten aanzien van de effectiviteit en bijwerkingen van rivastigmine vormde dus de 
belangrijkste probleemdefinitie. Wat werd hierover gezegd?  
In een folder stelde het Nederlandse Novartis Pharma dat Exelon® het beloop van het 
ziekteproces kon beïnvloeden: “Opmerkelijk is ook dat na een half jaar behandeling 54% van 
de patiënten verbeterd is ten opzichte van voor de behandeling. Dit betekent een doorbraak 
omdat zonder behandeling de ziekte onstuitbaar voortschrijdt.” (Galenusprijs, 1999) De 
CMPC stelde daarentegen dat cholinesteraseremmers niet het beloop van het ziekteproces 
zouden kunnen beïnvloeden. Zij concludeerde dit op basis van het neurodegeneratieve 
karakter van de ziekte van Alzheimer. Primair moest het medicijn daarom de verschijnselen 
terugdringen of verlichten. Stabilisatie werd daarbij gezien als een positief effect van de 
remmer, stelde de CMPC. Het advies werd overgenomen door de Ziekenfondsraad (cf. 
Hoofdstuk 5.5 Zorg). 
Het geneesmiddelenonderzoek werd door de CMPC als volgt samengevat: “Aan het 
eind van de studie waren alle patiënten uit de placebogroep verslechterd. De hoge dosisgroep 
(6-12 mg/dg) verbeterde vs. placebo op de ADAS-Cog schaal met significant meer patiënten 
die meer dan 4 punten verbeterden (24% vs 16%). Ook op de CIBIC-plus was de verbetering 
significant voor de 6-12 mg/dg groep vs. placebo terwijl 37% vs 20% van de patiënten beter 
scoorden. Gemiddeld verbeterde de PDS vanaf de basislijn voor de hoge dosisgroep terwijl 
de placebogroep verslechterde.”245 (CMPC-advies, 1998) Welke patiënten daadwerkelijk nut 
zouden hebben van het gebruik van de remmers was onvoorspelbaar. Hetzelfde geldt voor de 
bijwerkingen. 
Alzheimer Nederland trok uit het geneesmiddelenonderzoek de conclusie dat “bij een 
aanzienlijk deel van patiënten met een milde tot matig ernstige ziekte van Alzheimer leidt tot 
een verbetering van de cognitie, de ADL [algemeen dagelijkse levensverrichtingen] en de 
algemeen klinische indruk. In vergelijking met een controlegroep blijkt het functioneren van 
behandelde patiënten zich gedurende de onderzoeksperiode van zes maanden op deze 
aspecten te stabiliseren, te verbeteren of minder snel achteruit te gaan.” (Alzheimer 
Nederland, 1998) De werkzaamheid van het geneesmiddel, zo stelde de vereniging, zou niet 
alleen de patiënten ten goede komen, maar ook verzorgenden en andere direct betrokkenen. 
De Alzheimerstichting noemde in dit verband vooral vrouwen tussen de 35 en 65 jaar die 
“elders ook verplichtingen hebben (huishouden) of in principe bereid zouden zijn een 
betaalde arbeidsplaats te vervullen.” (Alzheimer Nederland, 1998) Alzheimer Nederland 
suggereerde dat door het voorschrijven van rivastigmine aan Alzheimerpatiënten zorgenden 
minder bloot zouden komen te staan aan hoge belasting, waardoor psychische en lichamelijke 
klachten bij de mantelzorgers voorkómen zouden kunnen worden. Op basis van het 
voorgaande zou gesteld kunnen worden dat Alzheimer Nederland heel brede en verschillende 
argumenten gebruikte om het voorschrijven van cholinesteraseremmers te verdedigen.  
 
                                                 
245 ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale- cognitive subscale) is een “prestatie gerichte meting 
van de cognitie”; CIBIC-plus (Clinician’s Interview Based Impression of Change- plus) is een door de arts 
uitgevoerd globaal onderzoek waarbij rekening wordt gehouden met door de verzorger verstrekte informatie 
over de patiënt; de PDS (Progressive Deterioration Scale) staat gelijk aan de IADL (Instrumentele Algemene 
Dagelijkse Levensverrichtingen), in deze schaal wordt door de verzorger geëvalueerd hoe de patiënt in staat is 
om dagelijkse activiteiten uit te voeren. 
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In diverse publicaties die zijn gebruikt voor dit rapport werd ingegaan op de gehanteerde 
methoden om de werkzaamheid van geneesmiddelen aan te tonen. (Van Gool, 2000, 2001; 
Mulder, 2000; Gezondheidsraad, 2002). De problemen die bestaan bij het vertalen van de 
werkzaamheid van een middel naar de effectiviteit hangen samen met de werkwijze van de 
farmaceutische industrie. Van Gool en Mulder hebben het probleem opgevoerd in het debat; 
de Gezondheidsraad heeft de probleemdefinitie overgenomen.  
 
Van Gool uitte kritiek op het geneesmiddelenonderzoek: hij stelde dat er vele 
methodologische problemen speelden en dat de fabrikanten deze problemen gebruikten om 
de werkzaamheid van het middel aan te tonen. “Het meest opvallende aspect bij de 
interpretatie van al deze onderzoeken is dat er ogenschijnlijk is geprobeerd betekenis te 
verlenen aan een ‘signaal’ in de orde van grootte van de methodologische ‘ruis’. Dat maakt 
dit onderzoek uitermate gevoelig voor geringe methodologische tekortkomingen (Van Gool, 
2000). Indien de farmaceutische industrie de cijfers over effectiviteit en bijwerkingen 
openbaar zou maken, zou het onderzoek naar antidementiemiddelen een flinke impuls kunnen 
krijgen (Gezondheidsraad, 2002).246 De behaalde resultaten in de praktijk zouden ongeveer 
de helft bedragen van de resultaten die behaald worden in studieverband (Mulder, 2000). Dit 
komt doordat “de onderzochte populaties in dergelijke trials niet altijd vergelijkbaar [zijn] 
met patiënten in de dagelijkse praktijk. In het algemeen is er bij trialpopulaties sprake van 
minder comorbiditeit, een grotere motivatie en een grotere therapietrouw.” (Richard et al., 
2002)  
In het advies van de Gezondheidsraad werd verder ingegaan op de rol van de 
industrie. De Raad merkte in navolging van Van Gool (2001) op, dat gezien de grote 
investeringen die gemaakt moeten worden bij de ontwikkeling van geneesmiddelen, een 
bedrijf er alles aan zal doen om het “geneesmiddel geregistreerd en verkocht te krijgen”. 
(Gezondheidsraad, 2002) 
5.3.3  Criteria voor inclusie en exclusie 
De beroepsgroep was op de hoogte van de registratie en was zich bewust van de problemen 
die zouden kunnen optreden in de praktijk met het voorschrijven van de anti-
Alzheimermedicatie. Zij anticipeerden hierop met de organisatie van een mini-consensus-
bijeenkomst op 3 december 1997.  
 
Als voorbereiding op de bijeenkomst stuurden de initiatiefnemers alle deelnemers een 
discussiestuk toe.247 In het discussiestuk werd voorgesteld de farmacotherapeutische 
behandeling van patiënten met de ziekte van Alzheimer te beperken tot patiënten met een 
mini mental state examination (MMSE) tussen 10 en 24.248 Eveneens werd voorgesteld 
“dementie patiënten met een atypisch beloop, met mogelijke ziekte van Alzheimer (volgens 
criteria van NINCDS-ADRDA [specifieke criteria voor de diagnose van de ziekte van 
Alzheimer]), met mengvormen van de ziekte van Alzheimer en vasculaire dementie” uit te 
sluiten. Hetzelfde gold voor patiënten die niet volledig voldeden aan de criteria voor 
dementie, zoals patiënten met andere cognitieve stoornissen, of mensen met grote angst voor 
                                                 
246 Van Gool riep al eerder om gegevens over het ziektebeloop van Alzheimer vrij te geven. “Helaas worden die 
gegevens door sommigen behandeld alsof het beschermwaardig privébezit zou zijn, zelfs als het placebogroepen 
betreft, terwijl alle gegevens verkregen zijn met behulp van patiënten die in de veronderstelling verkeerden het 
publieke belang te dienen en niet dat van een toevallige sponsor.” (Van Gool, 2001) 
247 De initiatiefnemers waren Verhey, Scheltens, Heeren en Van Gool. 
248 Uiteindelijk zou de MMSE bepaald worden op een score tussen de 10 en 26. (Farmacotherapeutisch Kompas, 
1999) 
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dementie (Verhey et al., 1997). Verhey et al. adviseerden tevens gebruik te maken van 
dezelfde diagnostische methoden als in het geneesmiddelenonderzoek, te weten: “cognitief, 
psychiatrisch en gedragsmatig functioneren, uitgebreid laboratoriumonderzoek en 
beeldvormend onderzoek”. (Verhey et al. 1997) 
 De gehanteerde probleemdefinities van Verhey et al. luidden als volgt: 
1. er bestond onzekerheid over de klinische relevantie van de effecten;  
2. er bestond onzekerheid over de manier van beoordeling van de effecten en 
bijwerkingen;  
3. er was een beperkt aantal onderzoeken beschikbaar. 
 
Deze maatregelen en de gehanteerde probleemdefinities leidden tot het voorstel om de 
medicamenteuze behandeling van de ziekte van Alzheimer te verbinden aan wetenschappelijk 
onderzoek (Verhey et al., 1997). Dit stond in schril contrast met de omgang met 
cholinesteraseremmers in andere landen, “waaronder de VS, waar gezaghebbende auteurs 
pleiten voor het routinematig aanbieden van donepezil of metrifonaat aan alle patiënten met 
milde tot matig ernstige ziekte van Alzheimer en deze behandeling te continueren totdat 
patiënten ernstig dement zijn geworden.” (Berghmans, 2000) Een geïnterviewde arts merkte 
op dat deze situatie niet veel afwijkt van de Amerikaanse; in Nederland komen ook alle 
Alzheimerpatiënten met de juiste indicatiestelling in aanmerking voor medicamenteuze 
behandeling van de ziekte van Alzheimer. Als voorwaarde wordt wel gesteld dat de 
behandelde patiënt goed gemonitord wordt.  
Volgens Berghmans liep de discussie in de Verenigde Staten zo hoog op, dat de vraag 
werd gesteld of het nog wel ethisch verantwoord was om placebo-gecontroleerde trials uit te 
voeren. Verhey en Scheltens vroegen zich – gezien de Amerikaanse situatie – af of 
“Nederland niet een al te terughoudend positie kiest.” (Verhey & Scheltens, 1998) In 
Nederland is geen pleidooi geweest voor het routinematig aanbieden van 
cholinesteraseremmers, maar het werd wel geopperd tijdens het opstellen van het 
behandelprotocol. Buiten de ‘wetenschappelijke kring’ werd ook gepleit voor het 
routinematig aanbieden van cholinesteraseremmers. Dit pleidooi werd vooral gehouden door 
perifeer werkzame artsen. Werken volgens het protocol zou te veel tijd kosten.249  
Voor Alzheimer Nederland vormde het verzoek van de Ziekenfondsraad om een 
reactie te geven op haar rapport aanleiding om te stellen dat zij zich kon vinden in de 
zorgvuldige omgang bij introductie van cholinesteraseremmers. De patiëntenvereniging zag 
echter wel twee problemen: “Valse hoop is het laatste waar mensen in deze omstandigheden 
behoefte aan hebben. Toch is er ook een keerzijde: als het middel op een aantal functies bij 
een bepaalde groep helpt, ook al stabiliseert het maar, dan mag je deze mensen dat middel 
niet onthouden.” (Alzheimer Nederland, oktober 1998) Het terughoudende beleid van de 
overheid vonden ook Verhey en Scheltens gerechtvaardigd zolang niet meer informatie 
bekend was over: “het effect van verschillende cholinesteraseremmers op de kwaliteit van 
leven of de gevolgen voor de verzorger”. (Verhey & Scheltens, 1998) 
Alzheimer Nederland pleitte voor een betere diagnose bij de ziekte van Alzheimer, 
vanwege een hoge mate van onderdiagnostiek bij patiënten met de ziekte van Alzheimer.250 
Het middel zou dan door meer patiënten gebruikt kunnen worden. De patiëntenvereniging 
betreurde in haar brief aan de Ziekenfondsraad dat “juist de groep die het meest gebaat kan 
zijn bij gebruik van de nieuwe geneesmiddelen voor het grootste deel niet is 
gediagnosticeerd.” (Alzheimer Nederland, 1998) Een betere of vroegere diagnose zou dus 
meer patiënten de mogelijkheid van een medicamenteuze behandeling bieden, en is als 
                                                 
249 Bron: interview. 
250 Alzheimer Nederland noemde in dit verband ook ‘vroeg-diagnostiek’. 
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zodanig een rechtvaardigheidsoverweging te noemen. Alzheimer Nederland zette een aantal 
problemen op de agenda rondom (de medicamenteuze behandeling van) de ziekte van 
Alzheimer: 
1. bestaande onderdiagnostiek; 
2. kans op ontstaan van valse hoop; 
3. slechte toegankelijkheid tot rivastigmine als gevolg van restrictief beleid. 
 
De vrees voor slechte toegankelijkheid tot cholinesteraseremmers was een probleemdefinitie 
die Alzheimer Nederland deelde met Verhey en Scheltens. Berghmans wees op de problemen 
die een vroege diagnose van de ziekte van Alzheimer met zich meebrengt, zoals: “het 
vertellen van de diagnose, het recht op weten en niet-weten van de patiënt, de betekenis van 
vroege diagnostiek voor prognose en behandeling, en, niet in de laatste plaats, de belasting 
die de wetenschap van een vroege diagnose voor de betrokkene met zich meebrengt.” 
(Berghmans, 2000) Echter, volgens een betrokkene geldt dat patiënten en hun partner 
onzekerheid en twijfel of zij iets mankeren erger vinden dan de kennis dat men lijdt aan de 
ziekte van Alzheimer. Bovendien schept de kennis ruimte aan de betrokkenen om aan te 
geven wat zij zelf willen.  
 In Nederland werden in de loop der tijd meer voorwaarden voor de medicamenteuze 
behandeling van patiënten met de ziekte van Alzheimer geformuleerd. De Centrale Medische 
Pharmaceutische Commissie (CMPC) stelde dat een behandeling met rivastigmine slechts 
gestart mocht worden als er een verzorger beschikbaar was die kon toezien op de 
geneesmiddelinname door de patiënt, zodat het middel op de juiste manier gebruikt zou 
worden. 
Criteria met betrekking tot het stopzetten van de behandeling werden ook 
geformuleerd. In het discussiestuk werden de volgende criteria voorgesteld: “slechte 
tolerantie, slechte compliance, snelle progressie direct na behandeling en progressie tot 
ernstige dementie en opname in een verpleeghuis.” (Verhey et al., 1997) Deze maatregel 
moest voorkómen dat patiënten tot in lengte van dagen onnodige of onvoldoende werkzame 
medicatie krijgen. In het naar aanleiding van de consensusbijeenkomst gepubliceerde stuk 
werd non-respons op de medicatie toegevoegd als stopcriteria. In het behandelprotocol 
werden diverse contra-indicaties genoemd.251 Deze werden alleen bij onderzoek gehanteerd 
indien: “er een nadelig effect van het gebruik van een AchE-remmer [acetyl-
cholinesteraseremmers] verwacht kon worden.” (Richard et al., 2002) 
In de loop der tijd zijn enkele punten gewijzigd. Het discussiestuk van Verhey et al. 
(1997) bevatte de volgende stelling: “Het (negatief) effect van staken van de anti-Alzheimer 
middelen op het cognitief of klinisch functioneren is een andere manier om na te gaan of een 
middel tegen de ziekte van Alzheimer effect heeft gehad bij een bepaalde patiënt.” (Verhey et 
al., 1997) De stelling is niet opgenomen in het gepubliceerde artikel van Verhey et al. (1998), 
omdat deze stelling een schijnoplossing bood. Bij de ziekte van Alzheimer gaat de patiënt 
altijd achteruit, het is erg moeilijk te zeggen hoe hard die achteruitgang gaat met of zonder 
medicatie, ook de literatuur is hiertoe niet toereikend, zo werd gemeld.  
Een ander punt dat werd gewijzigd was het moment van evaluatie. Verhey et al. 
(1997; 1998) stelde dat evaluatie naar bijwerkingen plaats zou moeten vinden twee tot drie 
weken na start van de behandeling, evaluatie naar effecten op cognitief en gedragsmatig 
functioneren na drie maanden, en evaluatie van het beloop van de ziekte iedere zes maanden. 
                                                 
251 Overgevoeligheid voor het geneesmiddel; somatische problemen (cardiale geleidingsstoornissen; 
urineretentie vanwege hypertrofie; epilepsie; gastrointestinaal uclus); slechte prognose vanwege co-morbiditeit; 
verwachte slechte therapietrouw die niet is te voorkomen; maag-darmulcera; astma of obstructieve longziekten; 
sick-sinussyndroom, sino-atriaal block, atrioventriculair block; interacties met middelen met centraal anti-
\cholinerge eigenschappen en succinylcholine-achtige spierrelaxantia en andere cholinomimetica. (CVZ, 2000) 
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In het behandelprotocol van het CvZ is uiteindelijk het eerste evaluatiemoment (na twee tot 
drie weken) komen te vervallen.252 Als reden hiervoor gold dat een paar weken een te korte 
tijdspanne vormen om de werking en bijwerkingen goed in te kunnen schatten. Een andere 
reden lag in het feit dat zo de zorgverzekeraar buiten het proces werd gehouden; 
zorgverzekeraars hielden, voordat het protocol werd opgesteld, vast aan de MMSE-score (cf. 
Hoofdstuk 4: Economische kosten). 
De Ziekenfondsraad deed geen uitspraak over het evaluatiemoment. Wel stelde hij dat de 
behandeling gestaakt dient te worden, indien: “na 6 maanden, ondanks medicatie, 
achteruitgang optreedt”. (Ziekenfondsraad, 1998)  
 
De deelnemers van de consensusbijeenkomst riepen op om een n=1 evaluatieprotocol op te 
stellen voor de medicamenteuze behandeling van Alzheimer. Na een half jaar zou dan 
gekeken worden of “de verwachting dat geen achteruitgang optreedt, uitkomt; bij patiënten 
die wel achteruit blijken te zijn gegaan, zou de medicatie dan gestaakt kunnen worden.” 
(Verhey et al., 1998) Richard et al. wezen op een aantal praktische problemen betreffende 
n=1 protocol: “Niet alleen zijn er problemen met blindering te verwachten, maar ook is 
herhaalde afwisseling van behandelingsperioden van 6 maanden in de praktijk onhaalbaar.” 
(Richard et al., 2001) Deze problemen zouden implementatie van het protocol in de weg 
gestaan hebben. Later werd voorgesteld een doelencontract op te stellen. Dit is een 
overeenkomst tussen de behandelaar en de patiënt of diens vertegenwoordiger, die zij aan het 
begin van de behandeling sluiten “als middel om behandelingssucces vast te leggen. Hierbij 
wordt de verzorger gevraagd om de voor hem of haar drie belangrijkste items te selecteren uit 
de IDDD [dagelijks functioneren] en RMBCP [gedragsstoornissen].” (Van Gool & Walstra, 
1998) Met het doelencontract kan een individueel toegesneden behandelingsdoel gedefinieerd 
worden, dat vervolgens gebruikt kan worden om afspraken te maken over het stoppen van de 
behandeling. De Gezondheidsraad ondersteunde in 2002 het doelencontract en stelde dat de 
uitwerking van een dergelijk contract nadere uitwerking verdient. 
 
 
5.3.4 Behandeling van Lewybodydementie 
Hoewel het voorschrijven van rivastigmine in Nederland door de registratie beperkt was tot 
de indicatie “hoogstwaarschijnlijk lichte tot matig ernstige vorm van Alzheimer”, werd het 
middel op sommige plaatsen bij wijze van experiment aan patiënten met Lewybodydementie 
(DLB) voorgeschreven.253 Een grotere kans op succesvolle behandeling zou bereikt kunnen 
worden door patiënten te selecteren op symptomen, zoals welke veel voorkomen bij 
Lewybodydementie.254 
In 2000 werd in Nederlandse context voor het eerst gepubliceerd over het behandelen van 
patiënten met  Lewybodydementie met rivastigmine: “In de overwegingen werd meegenomen 
dat rivastigmine niet officieel geïndiceerd is voor DLB maar gezien de deplorabele toestand 
van patiënt oordeelden wij dat wij hem deze mogelijkheid niet konden onthouden. 
Medewerking van de ziekenhuisapotheek en in een later stadium ook van de 
ziektekostenverzekeraar waren hierin zeer welkom.” (Moerkens et al., 2000) Op individueel 
                                                 
252 Hiermee werd de bestaande situatie veranderd: “In verband met de dosisgerelateerde bijwerkingen, welke 
een belangrijke reden zijn voor het staken van de farmacotherapie (tot 30%) zal [naam verzekeraar] 
zorgverzekeringen bij de eerste aanvraag voor vergoeding van rivastigmine een machtiging voor slechts één 
maand afgeven wanneer aan de voorwaarden is voldaan.” (Zorgverzekeraars Nederland, 18 maart bijlage) 
253 Internationaal waren over deze behandeling vanaf 1999 de eerste publicaties voorhanden.  
254 Bron: interview. 
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niveau werd bij patiënten op diverse terreinen verbeteringen waargenomen: “De hallucinaties 
verminderden, evenals de verschijnselen van parkinsonisme. Zijn looppatroon verbeterde en 
zijn houding werd stabieler. ’s Nachts sliep hij enkele uren. De verbetering zette door en in de 
loop van de zesde week verdwenen de hallucinaties en genoot de patiënt van een ongestoorde 
bedrust.” (Moerkens et al., 2000) Deze bevindingen werden tijdens interviews bevestigd.  
De officiële exclusie van overheidswege voor het behandelen van patiënten met 
Lewybodydementie lijkt door de praktijk te worden ingehaald: rivastigmine wordt ook aan 
deze groep patiënten voorgeschreven en vergoed door zorgverzekeraars. Het bestaan van 
deze praktijk maakt het niet noodzakelijk direct indicatieverruiming aan te vragen.255 
 
Een verschil tussen Lewybodydementie en de ziekte van Alzheimer is dat 
cholinesteraseremmers bij de eerste aandoening vooral worden gebruikt ter bestrijding van 
psychiatrische symptomen. De effecten daarvan zijn makkelijk te evalueren en daardoor is de 
voorschrijfdrempel minder hoog dan bij de ziekte van Alzheimer. Onderzoek naar de 
effectiviteit bij patiënten met Lewybodydementie is gaande, om deze indicatieverruiming te 
rechtvaardigen. Ook is onderzoek gaande naar uitbreiding van de indicatie tot patiënten in 
latere stadia van het ziekteproces. (Gezondheidsraad, 2002)  
 
 
5.3.5 Beleidsmaatregelen 
Tegen de achtergrond van het bovenstaande kwam het huidige beleid tot stand. 
Wanneer een geneesmiddel geregistreerd staat, bestaat de mogelijkheid dat het middel 
opgenomen wordt in het geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS), op basis waarvan de 
middelen vergoed kunnen worden. “Een verzoek voor opname in het GVS wordt ingediend 
bij de minister van VWS. […] Over de aanvraag hoort de minister het College voor 
Zorgverzekeringen (CvZ). Binnen 90 dagen na ontvangst van de aanvraag neemt de minister 
een beslissing”. (VWS/CvZ) De minister had het voornemen om Exelon® op lijst 1B van de 
Regeling Farmaceutische Hulp 1996 op te nemen. Met betrekking tot dit voornemen meldde 
een geïnterviewde betrokkene dat de minister te maken kreeg met sterke politieke en 
maatschappelijke druk, die werden uitgeoefend door de patiëntenvereniging en Novartis 
Pharma.  
 
Het voornemen van de minister volgde op het verzoek van Novartis Pharma om het middel 
op te nemen in het geneesmiddelenvergoedingssysteem. In het eerste advies van de 
Commissie Vergoedingslimieten Geneesmiddelen (CVG) van het College voor 
Zorgverzekeringen vroeg de commissie de minister informatie op te vragen over de relevante 
klinische studies “en waar mogelijk vergelijking tussen rivastigmine en co-dergocrine.” 
(CVG, juli 1998) Co-dergorcrine is een middel dat eerder al voor de behandeling van de 
ziekte van Alzheimer geregistreerd stond. Gegevens ter vergelijking van co-dergocrine en 
rivastigmine waren niet voorhanden. Dit feit én het niet meer beschikbaar zijn van het middel 
co-dergocrine, deed de Commissie Vergoedingslimieten Geneesmiddelen besluiten 
rivastigmine, volgens het voornemen van de minister, op te nemen in lijst 1B (CVG, 
september 1998).  
 
De Ziekenfondsraad zou echter anders concluderen. Na de adviesaanvraag van de 
minister op 20 mei 1998 stelde de Raad de minister op 22 oktober 1998 voor om – naast 
                                                 
255 Bron: interview. 
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opname op lijst 1B – het middel op Bijlage 2 te plaatsen. Een middel wordt opgenomen in 
Bijlage 2 als extra voorwaarden worden geformuleerd aan de verstrekking. De overwegingen 
die hieraan ten grondslag lagen waren:  
1. de onzekerheden die bestonden ten aanzien van rivastigmine wat betreft effectiviteit 
en bijwerkingen; 
2. de kosten.  
Een tweede advies van de Raad betrof de formulering van behandelprotocol. Dit 
protocol vormde een antwoord op de vraag van de minister: “welke maatregelen moet ik 
treffen om het inderdaad alleen aan deze groep [patiënten voor wie het zinvol is de 
behandeling uit de collectieve middelen te vergoeden] ten goede te laten komen.” (Ministerie 
van VWS, 1998)  
Op 4 december 1998 maakte de minister via de Staatscourant bekend dat met ingang 
van 1 januari 1999 rivastigmine opgenomen zou worden in het pakket “ingevolge artikel 31 
van het Verstrekkingenbesluit ziekenfondsverzekering […] omdat het een geneesmiddel 
betreft dat geïndiceerd is voor de behandeling van een ziekte waarvoor geen andere 
geneesmiddelen beschikbaar zijn.” (Staatscourant, 1998)  
 
In 2000 publiceerde het College voor Zorgverzekeringen het behandelprotocol De 
ziekte van Alzheimer, diagnostiek en medicamenteuze behandeling; Richtlijnen voor de 
praktijk. (CvZ, 2000) Het werd opgesteld om “zinvol om [te] gaan met de medicatie en het 
evalueren van de respons bij de individuele patiënt.” (CvZ, 2000) Aanleiding om nadere 
voorwaarden aan de aanspraak op rivastigmine te stellen waren: 
1. de verwachte omvang van het gebruik; 
2. de eisen die aan diagnostiek en behandeling dienen te worden gesteld (CvZ, 2000).  
De genoemde overwegingen vormden in feite de probleemdefinitie van het College.  
Het protocol vloeide direct voort uit de uitspraak van de Ziekenfondsraad dat het 
voorschrijven van het middel volgens een door de beroepsgroepen gedragen protocol moest 
geschieden en volgde grotendeels de suggesties van Verhey et al. (1997; 1998). Het protocol 
was bedoeld om bij te dragen aan een beheerste introductie van geneesmiddelen voor de 
behandeling van de ziekte van Alzheimer (Ziekenfondsraad, 1998). De beheerste introductie 
was in eerste instantie door het ministerie gewenst gezien de verwachte grote vraag naar het 
medicijn en de hoge kosten ervan. Die grote vraag zou mede gegenereerd worden door de 
marketing-campagne van Novartis.256 
Het protocol kwam tot stand met medewerking van de Commissie Farmaceutische Hulp van 
het College, het secretariaat van het College, en diverse beroepsgroepen en andere 
organisaties.257 Bij het opstellen van het protocol is geen waarnemer van het ministerie 
betrokken geweest. Dit is een bewuste keuze geweest: de beroepsgroepen en 
patiëntenvereniging zouden te maken krijgen met het protocol, niet het ministerie.  
Het protocol had als doel de diagnose en een eventuele medicamenteuze behandeling van 
patiënten met de ziekte in goede banen te leiden. De opstellers hadden moeite met het 
(op)stellen van strikte criteria voor de diagnose omdat “in de praktijk andere waarden 
meespelen dan in wetenschappelijk onderzoek tot nu toe zijn gebruikt: de huidige middelen 
zijn in de Europese Unie geregistreerd op verbetering van de cognitie en instrumentele 
algemeen dagelijkse verrichtingen (IADL) en niet zozeer op gedragsstoornissen en /of 
stabilisering van het ziektebeeld.” (CvZ, 2000) Voorts stelde het College criteria waaraan de 
patiënt moest voldoen: “Deze voorwaarden zijn dat de verzekerde voor de behandeling een 
                                                 
256 Bron: interview 
257 Nederlandse Vereniging van Klinische Geriatrie; de Nederlandse Vereniging voor Sociale Geriatrie; de 
Nederlandse Vereniging voor Neurologie; de Nederlandse Vereniging voor Psychiatrie; de Nederlandse 
Vereniging van Verpleeghuisartsen; Stichting Alzheimer Nederland. 
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algemeen aanvaarde medische indicatie heeft, het middel is voorgeschreven door de 
behandelend specialist met deskundigheid op het gebied van de behandeling van Alzheimer 
en het ziekenfonds voor de verstrekking vooraf toestemming heeft verleend.” (CvZ, 2000) 
Omdat het veld achter het protocol stond, hoefde implementatie niet bij wet afgedwongen te 
worden, waardoor de voorwaarden voor medicamenteuze behandeling van de ziekte van 
Alzheimer niet meteen werden aangepast. De minister nam de voorwaarden over en het 
protocol trad op 1 januari 2002 in werking. (Staatscourant, 28 december 2001) 
 
 
5.3.6 Samenvatting en beschouwing 
De onzekerheid ten aanzien van de effectiviteit van rivastigmine (en cholinesteraseremmers 
in het algemeen) – de dominante probleemdefinitie – bond alle betrokkenen in de opvatting 
dat het voorschrijven van rivastigmine aan voorwaarden verbonden zou moeten worden. De 
opvatting werd gesterkt door het feit dat veel rivastigmine-gebruikers last hadden van 
bijwerkingen. Door de gedeelde probleemdefinitie over onzekerheid ten aanzien van 
effectiviteit en bijwerkingen verliep het debat geordend; er was geen controverse over het 
verbinden van voorwaarden aan het voorschrijven van rivastigmine.  
Een ander probleem dat speelde was het kostenbeslag dat het voorschrijven zou 
leggen op de algemene middelen. Selectief voorschrijven van de remmers zou de druk 
verminderen op de macro-budgetten en onzekerheden ten aanzien van effectiviteit en 
bijwerkingen reduceren. De genoemde probleemdefinities hadden een pacificerende en 
bindende uitwerking.  
In 2000 verscheen het behandelprotocol. De aanleiding vormde het in 1998 
gepubliceerde rapport van de Ziekenfondsraad. Eén conclusie van dat rapport was dat er een 
behandelprotocol opgesteld diende te worden. Het protocol werd vervolgens opgesteld onder 
regie van het College voor zorgverzekeringen in samenspraak en met behulp van de 
beroepsgroepen en de patiëntenvereniging. De overwegingen die eraan ten grondslag lagen, 
waren: 
1. de verwachte omvang van het gebruik; 
2. de eisen die aan diagnostiek en behandeling dienen te worden gesteld.  
Een doel van het protocol was om bij te dragen aan een beheerste introductie van 
cholinesteraseremmers. Dit doel sloot aan bij de wens van het ministerie van VWS. Andere 
doelstellingen waren het in goede banen leiden van diagnose en een eventuele 
medicamenteuze behandeling van patiënten. 
Een eerste voorstel voor het formuleren van een behandelprotocol werd gedaan door 
de organisatoren van de consensusbijeenkomst in 1997. Dit waren Verhey, Scheltens, Heeren 
en Van Gool. Naar aanleiding van de bijeenkomst werd een artikel door Verhey et al. 
gepubliceerd in het Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde. In het artikel werden de 
bevindingen van de deelnemers aan de consensusbijeenkomst gepresenteerd als een bereikte 
overeenstemming over de medicamenteuze behandeling van de ziekte van Alzheimer. In het 
artikel werden de volgende probleemdefinities gehanteerd: 
1. onzekerheid over de klinische relevantie van de effecten;  
2. de manier van beoordeling van de effecten en bijwerkingen;  
3. het beperkt aantal beschikbare onderzoeken. 
Deze problemen leidden tot de conclusie dat het voorschrijven verbonden moest worden aan 
wetenschappelijk onderzoek. De probleemdefinities sloten aan bij die van de 
Ziekenfondsraad en het ministerie van VWS en beperkte de ruimte voor een breder 
voorschrijfbeleid. De ruimte werd zo sterk beperkt, dat slechts informeel werd geopperd 
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rivastigmine routinematig aan te bieden, zoals in de Verenigde Staten gebeurt. Een 
wetenschappelijke discussie hierover is in Nederland nooit gevoerd. 
Concluderend kan over de periode tot aan de publicatie in het Nederlands Tijdschrift 
voor Geneeskunde gesteld worden dat er in hoge mate overeenstemming was over het te 
voeren beleid onder de beroepsgroepen. 
 
Een ander geluid kwam van de patiëntenvereniging Alzheimer Nederland. Op verzoek 
van de Ziekenfondsraad reageerde zij op het rapport; zij kon zich vinden in de zorgvuldige 
omgang bij de introductie van de remmers. De vereniging vond op dit punt aansluiting bij de 
beroepsgroepen en werd betrokken bij het opstellen van het behandelprotocol van het 
College. Minder aansluiting vond de patiëntenvereniging bij de volgende punten: 
 onderdiagnostiek; 
 kans op ontstaan van valse hoop; 
 slechte toegankelijkheid tot rivastigmine als gevolg van restrictief beleid. 
De onderdiagnostiek van de ziekte van Alzheimer was problematisch, omdat daarmee de 
groep die het meeste baat kon hebben van rivastigmine uitgesloten werd van behandeling. De 
kans op het ontstaan van valse hoop als het gevolg van het beschikbaar zijn van een 
‘geneesmiddel’ moest worden voorkómen. Tegelijkertijd moest echter ook worden 
voorkomen dat het middel slecht toegankelijk zou zijn voor groepen patiënten die wel baat 
zouden kunnen hebben bij rivastigmine. Op dit punt kregen zij bijval – door middel van een 
publicatie – van Verhey en Scheltens. De publicatie van Verhey en Scheltens en de daardoor 
gevormde coalitie leidde tot een gedeeld vertoog. Door dit gedeelde vertoog werd de ruimte 
om argumenten die van invloed zouden kunnen zijn op de beleidsformulering naar voren te 
brengen vergroot. Het sleutelbegrip dat de betrokkenen hier delen is de angst voor 
therapeutisch nihilisme (zie ook: paragraaf 5.5). Gelijke toegankelijkheid tot zorg welke een 
mogelijk positief effect zou hebben op de patiënt kan hieraan als rechtvaardigheidsargument 
ten grondslag hebben gelegen. 
 
In het proces rondom beleidsbepaling voor de medicamenteuze behandeling van de 
ziekte van Alzheimer is een aantal afwegingen gemaakt waardoor rivastigmine breder 
voorgeschreven kon worden. De eerste keuze had betrekking op criterium werkzaamheid. Op 
voorstel van de CMPC en — in navolging van de CMPC — de Ziekenfondsraad werd 
voorgesteld stabilisatie van het ziektebeeld als een positief effect te beschouwen. Deze keuze 
kwam tot stand op basis van de gedachte dat het beloop van de ziekte niet beïnvloed zou 
kunnen worden; het medicijn moest daarom ingezet worden om de verschijnselen verlichten 
of terug te dringen.  
De tweede keuze welke leidde tot meer voorschrijfmogelijkheden was het laten 
wegvallen van het evaluatiemoment na drie tot vier weken. Hieraan lagen twee overwegingen 
ten grondslag: 
 een periode van 3-4 weken was te kort om de werking en bijwerking in te schatten; 
 de evaluatie moest teruggekoppeld worden naar de zorgverzekeraar. Indien de 
verzekeraar de resultaten niet voldoende beoordeelde, spraak deze in voorkomende 
gevallen zijn veto uit en werd de behandeling niet meer vergoed.  
Alzheimer Nederland hanteerde een brede probleemdefinitie om rivastigmine opgenomen te 
krijgen in het geneesmiddelenvergoedingssysteem. Hierdoor resoneerden bepaalde 
argumenten niet bij de andere partijen, zoals het argument dat zorgende familieleden en 
andere direct betrokken baat zouden hebben van de werkzaamheid van 
cholinesteraseremmers. Dit argument heeft daarom geen ruimte gekregen. 
Het College voor Zorgverzekeringen constateerde dat de gehanteerde parameters in 
het geneesmiddelenonderzoek niet zondermeer geschikt waren bij de beoordeling van 
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individuele patiënten, waardoor de voorschrijvend arts niet meer gebonden was aan de IADL 
en het cognitief functioneren van de patiënt alleen. Gedrag van de patiënt en de opinie van de 
mantelzorger vormden ook parameters aan de hand waarvan de effectiviteit van rivastigmine 
bij de patiënt beoordeeld kon worden, waarmee de ruimte voor interpretatie en daarmee de 
toegang tot de medicatie werden vergroot. 
Ruimte werd ook gegeven voor de behandeling van Lewybodydementie met 
rivastigmine. Het middel staat daar niet voor geregistreerd, maar wordt desondanks vergoed 
door ziektekostenverzekeraars. 
 
Een aantal problemen die in dit rapport naar voren komen hangen samen met de manier van 
werken van de farmaceutische industrie. Mulder, Van Gool en de Gezondheidsraad hebben 
dit in hun publicaties aan de kaak gesteld. Een probleem hangt samen met het 
geneesmiddelenonderzoek. Als gevolg van de moeilijke generaliseerbaarheid van trial 
resultaten naar de dagelijkse praktijk — binnen trials is sprake van minder co-morbiditeit, 
grotere motivatie en grotere therapietrouw —, kunnen behaalde resultaten in het 
geneesmiddelenonderzoek in de klinische praktijk tot de helft gereduceerd worden. Van Gool 
gaf aan dat het onderzoek bevattelijk is voor methodologische tekortkomingen; een deel van 
de gevonden positieve effecten zou volgens Van Gool verklaard kunnen worden door die 
tekortkomingen. Deze punten bonden Van Gool, Mulder en later de Gezondheidsraad in de 
conclusie dat van het therapeutisch effect van rivastigmine geen hoge verwachtingen 
gekoesterd kunnen worden.258 Deze opvatting kan worden samengevat in de term 
therapeutische illusie, het idee dat mensen een ongefundeerd vertrouwen hebben in de 
medicatie (zie paragraaf 5.5.4).  
 
Het geneesmiddelenonderzoek was primair gericht op verbeteren van het cognitief 
functioneren van de patiënt. Verbeteringen werden ook bereikt. Het is echter de vraag of die 
verbetering ook als weldaad voor de patiënt beschouwd kan worden; Berghmans 
beargumenteerde dat door de verbetering in het cognitief functioneren het inzicht in de eigen 
situatie terug kan komen. Dit zou gepaard gaan met angst en onzekerheid. De kwaliteit van 
leven werd hiermee volgens Berghmans niet vergroot. In het debat werd de vraag of de 
kwaliteit van leven verbeterd, als gevolg van de medicamenteuze behandeling van de ziekte 
van Alzheimer nieuw opgevoerd. Artikelen van Berghmans en Mulder lagen ten grondslag 
aan de vergrote ruimte voor de kwaliteit van leven. 
De kwaliteit van leven wordt ook beïnvloed door de medicatie. Ongeveer 30 procent 
van de patiënten ondervindt bijwerkingen. De bijwerkingen vormen aanleiding om te stoppen 
met de medicatie. Dit leidt tot de conclusie dat bijwerkingen de kwaliteit van leven van 
patiënten verminderen. Deze conclusie valt echter niet of slechts gedeeltelijk te verifiëren; het 
tekortschieten van de klinimetrische schalen is hieraan debet, en vormt daarmee een 
procesmatige verklaring voor de groeiende ruimte voor kwaliteit van leven in het debat over 
cholinesteraseremmers. 
 
 
5.4 Economische kosten en normering 
De kosten verbonden aan het medicamenteus behandelen van de ziekte van Alzheimer met 
rivastigmine zijn hoog. De vraag hoe deze kosten zich verhouden tot de effecten, en welke 
                                                 
258 Berghmans, het College ter beoordeling van geneesmiddelen, het ministerie van VWS behoren ook tot deze 
vertoogcoalitie. In 1998 noemde Alzheimer Nederland al het gevaar van valse hoop.  
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normen gesteld zouden moeten worden bij de beoordeling van de kosten-effectiviteit van 
rivastigmine, vormt een tweede insteek in de analyse van de besluitvorming rondom 
rivastigmine.  
 
 
5.4.1 Kosten 
Het adviesverzoek van de minister aan de Ziekenfondsraad luidde als volgt: “Graag verneem 
ik van u of en zo ja, voor welke patiënten u het zinvol acht een behandeling met rivastigmine 
te vergoeden uit de collectieve middelen”. (Ministerie VWS, 1998) Deze formulering 
bepaalde de handelingsruimte voor de Ziekenfondsraad en vormde de probleemdefinitie. 
Volgens de Ziekenfondsraad waren er ongeveer 100.000 Alzheimerpatiënten. Ongeveer 
25.000 mensen zouden in het eerste jaar van voorschrijven binnen de indicatie vallen, aldus 
de Raad 259, waarvan in het eerste jaar ongeveer 30 procent (7.500 mensen) vanwege 
bijwerkingen met de kuur stoppen. Na 6 maanden zou nog eens bij 35 procent (8.750 
mensen) de behandeling gestopt worden vanwege onvoldoende effect. In het tweede jaar van 
medicamenteuze behandeling schatte de Ziekenfondsraad dat 10.000 Alzheimerpatiënten 
aanspraak zouden maken op de medicamenteuze behandeling van Alzheimer. De 
Ziekenfondsraad schatte het percentage patiënten dat binnen de indicatie zou vallen op 25 
procent. Een jaar later bleek uit het Farmacotherapeutisch Kompas echter dat ongeveer 10 
procent van de patiënten met de ziekte van Alzheimer in aanmerking zou komen voor 
behandeling met rivastigmine (Farmacotherapeutisch Kompas, 1999). Deze cijfers waren al 
eerder bekend. Zweeds onderzoek lag hieraan ten grondslag.260 
Het voorstel van de Raad om het geneesmiddel op te nemen in Bijlage 2 van de 
Regeling farmaceutische hulp 1996 werd ingegeven door drie overwegingen, waarvan de 
tweede en de derde ook de probleemdefinitie vormden (en al eerder genoemd) zijn:261  
1. rivastigmine was het enige geregistreerde middel voor de behandeling van lichte tot 
matig ernstige ziekte van Alzheimer; 
2. onzekerheid ten aanzien van de therapeutische waarde van rivastigmine; 
3. het kostenbeslag. 
De kosten op jaarbasis per gebruiker van rivastigmine werden voor 1998 op ongeveer 
ƒ 2.700 (€ 1225) geschat. In deze prijs werden de materiaalkosten per patiënt, de 
afleververgoeding voor apotheekhoudenden en de BTW verdisconteerd. Voor het eerste jaar 
kwamen de totale kosten naar schatting uit op ƒ 40.000.000 (€ 18.152.000), het tweede jaar 
op ƒ 24.700.000 (€ 11.208.860), en in het derde jaar op ƒ 19.500.000 (€ 8.849.100), waarvan 
respectievelijk ƒ 28.000.000 (€ 12.706.400), ƒ 17.300.000 (€ 7.850.740), en ƒ 13.600.000 (€ 
6.171.680) ten laste van de Ziekenfondswet zou komen. Deze bedragen, berekend en 
gepubliceerd door de Ziekenfondsraad, hadden betrekking op de directe kosten. Gezien de 
bedragen zouden de totale kosten op macro-niveau een grote impact hebben op het totale 
budget. De Raad hield kosten van diagnostiek, indicatiestelling en effectiviteitsmeting buiten 
de berekening. Eventuele kostenbesparingen elders nam de Ziekenfondsraad ook niet in de 
berekening mee.  
                                                 
259 “Geschat wordt dat er op dit moment circa 100.000 Alzheimerpatiënten in Nederland zijn, waarvan er circa 
50.000 thuis wonen. Aangenomen wordt dat ongeveer 50% van deze categorie voldoet aan de indicatie lichte tot 
matig ernstige vorm van de ziekte van Alzheimer.” (Ziekenfondsraad, 1998) 
260 Bron: interview. 
261 Voor Mulder (2000) waren de laatste twee problemen aanleiding om rivastigmine dure homeopathische 
middelen te noemen.  
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Betaalbaarheid van de medicatie voor de patiënt werd door Alzheimer Nederland opgevoerd 
in het debat; zij vond het ethisch een onverkoopbare zaak als een geneesmiddel dat een effect 
zou kunnen hebben op het ziektebeeld niet voor iedereen betaalbaar en beschikbaar zou zijn 
(cf. Hoofdstuk 5: Zorg). De vereniging zag in het regeringsbeleid om ouderen zo lang 
mogelijk deel te laten nemen aan de samenleving met handhaving van autonomie en 
zelfstandigheid een argument voor vergoeding van cholinesteraseremmers. 
De angst dat medicatie onbetaalbaar of onbereikbaar zou zijn werd gevoed door het 
voorgenomen dereguleringsbeleid van de overheid, waardoor verzekeringsmaatschappijen 
mogelijk zelf zouden mogen beslissen welke middelen zij vergoedden. Later bleek inderdaad 
dat volgens het behandelprotocol, dat op 1 januari 2002 bekrachtigd werd door de minister, 
de ziektekostenverzekeraar vooraf toestemming diende te verlenen aan het gebruik van 
rivastigmine bij een individuele patiënt.  
 
Problemen rondom het recht op vergoeding ontstonden echter al voor de introductie van het 
protocol: “uit de schriftelijke afwijzingen van enkele ziekenfondsen blijkt dat de officiële 
criteria zeer rigide en zelfs ten dele onjuist worden toegepast.” (Alzheimer Nederland, 1999) 
Novartis Pharma reageerde in dezelfde lijn met een brief naar het ministerie, waarin kenbaar 
werd gemaakt dat ziektekostenverzekeraars in sommige gevallen de gestelde regels rigide (en 
soms onjuist) hanteerden.262 Door diverse geïnterviewden werd gemeld dat dergelijke 
misstanden inderdaad hebben plaatsgevonden, maar vooral voordat het protocol bestond. In 
een brief van Zorgverzekeraars Nederland werd het volgende gemeld: “Teneinde de 
beoordeling door de zorgverzekeraar te faciliteren werd (…) een voorlopig overzicht 
bijgevoegd van geheugenpoli’s. Naar nu is gebleken wordt dit overzicht in enkele gevallen 
gehanteerd als limitatieve opsomming van centra die het middel mogen voorschrijven.” 
(Zorgverzekeraars Nederland, 1999) Novartis Pharma was naar aanleiding van de 
‘limitatieve’ opsomming nauw betrokken bij het opstellen van de procedure inzake het 
voorschrijven van rivastigmine: “Door de fabrikant van Exelon, de firma Novartis, werd de 
beperking tot deze geheugenpoli’s als te strikt beschouwd en niet stroken met de 
omschrijving van de aanspraak op dit middel. Naar aanleiding daarvan zijn Zorgverzekeraars 
Nederland en Novartis in overleg getreden en zijn tot overeenstemming gekomen over de 
procedure”.263 (Zorgverzekeraars Nederland, 1999) 
 
 
5.4.2 Normen 
Om de kosten voor de toelating van rivastigmine tot het verzekerde pakket te rechtvaardigen, 
waren duidelijke parameters nodig om de effecten er van te meten. Het CMPC stelde daarom 
normen op vóór verbetering en stabilisatie door cholinesteraseremmers op drie verschillende 
klinimetrische schalen: “Een klinisch significante verbetering op de afzonderlijke schalen 
ten opzichte van de individuele uitgangswaarde is als volgt gedefinieerd: Voor de ADAS-
Cog schaal: verbetering met ten minste 4 punten op een schaal van 0-70, stabilisatie : 0≤ 
r≤70 ; voor CIBIC-Plus: verbetering, en voor PDS: verbetering van ten minste 10 %.” 
                                                 
262 Bron: interview. 
263 Uit een interview met een betrokkene bleek dat het protocol niet alleen uitsluitend werkt, maar ook 
mogelijkheden biedt voor patiënten bij vergoedingsgeschillen; indien een verzekeraar slechts kijkt naar de 
MMSE en op basis daarvan concludeert dat een patiënt geen recht heeft op vergoeding, dan kan – indien het 
geschil wordt voorgelegd aan het College voor zorgverzekeringen – de patiënt toch vergoeding afdwingen 
omdat beoordeling door de zorgverzekeraar gebaseerd moet zijn op de drie verschillende schalen.  
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(CMPC-advies, 1998) Met deze methoden is werkzaamheid van het middel getoetst op de 
twee domeinen ‘cognitie’ en ‘functie’, het derde domein ‘gedrag’ is niet getoetst. De CMPC 
verschoof bij het beoordelen van de werkzaamheid van rivastigmine de door de EMEA 
gehanteerde nadruk op het verbeteren van de cognitieve functie (een surrogaat parameter) 
naar het dagelijks functioneren (een harde parameter).264 Door een dergelijke verschuiving 
kan effectiviteit van het middel op meerdere manieren gewogen worden. Overigens blijkt in 
de klinische praktijk dat kleine verbeteringen optreden in het dagelijks functioneren als 
gestart wordt met de medicamenteuze behandeling. Een van de geïnterviewde betrokkenen 
stelde hierover dat partners, mantelzorgers – en soms de patiënt zelf – melden dat zij kleine 
verbeteringen merken nadat gestart is met medicamenteuze behandeling. Het zijn slechts 
kleine verbeteringen – kleine boodschappen kunnen redelijk goed worden uitgevoerd, 
mensen zijn minder depressief – maar deze verbeteringen worden beschouwd als een 
verlichting van de vaak zware zorg. 
De CMPC bood meer mogelijkheden om het middel te blijven voorschrijven, onder 
andere vanuit de gedachte dat bij “een degeneratieve ziekte zoals de ziekte van Alzheimer 
‘verbetering’ een haast onredelijke eis is, kan ook bij stabilisatie van het functioneren over 
een bepaalde tijd, gesproken worden van een respons.” (CMPC-advies, 1998) Dit sloot aan 
bij het volgende betoog van een geïnterviewde betrokkene: sterk is de opvatting in de 
samenleving en bij de diverse instanties, dat medicamenteuze behandeling van Alzheimer 
niets oplevert. Dit is een misvatting, want ook stilstand of minder snelle achteruitgang van 
de (neurodegeneratieve) aandoening Alzheimer kan beschouwd worden als een positief 
effect van cholinesteraseremmers.  
 
Het gebruik van cholinesteraseremmers bij de ziekte van Alzheimer werd als volgt in 
het CVZ-protocol gerechtvaardigd: “Medicamenteuze therapie, bedoeld om het cognitief en 
algemeen dagelijks functioneren van Alzheimerpatiënten te verbeteren, is gezien de thans 
beschikbare middelen verantwoord wanneer gedurende een half jaar tenminste stabilisatie 
van de klinische toestand wordt bereikt. Dit dient dan wel op te wegen tegen de eventuele 
bijwerkingen.” (CVZ, 2000) Met het CVZ-protocol werd een beoordeling van het gedrag van 
de patiënt geïntroduceerd en daarmee een derde domein toegevoegd. Volgens het protocol 
zou het gebruik van de klinimetrische schalen in de drie domeinen nadrukkelijk slechts als 
leidraad moeten functioneren in het gesprek met patiënt en familie over het te voeren 
klinische beleid. De input van familie en verzorger is daarbij belangrijk “maar moet kritisch 
worden afgewogen tegen de uitkomst van de klinimetrische bevindingen. De behandeling kan 
worden voortgezet wanneer na 6 maanden tenminste stabilisatie is opgetreden in de 
functiedomeinen cognitie en/of IADL, èn het globale klinische oordeel ongewijzigd is 
gebleven.” (CVZ, 2000) Als leidraad kon daarbij de Methode Polikliniek 
Geheugenstoornissen AMC gehanteerd worden.265 Indien het ziektebeloop van de met 
rivastigmine behandelde patiënt overeenkomsten vertoond met 60 procent van de niet 
                                                 
264 In een interview meldde oud-Gezondheidsraad-voorzitter Sixma het volgende over het gestelde criterium: 
“alleen op een bepaalde cognitietest scoorden die mensen [Alzheimerpatiënten] beter. Wij [Nederlanders] 
hebben liever dat iemand met Alzheimer zich (door zo’n medicijn) weer zelf kan wassen of beter de weg kan 
vinden of zo. Wij zijn nogal sterk gericht op praktisch voordeel, aantoonbaar voor de patiënt; terwijl in andere 
landen, met name in Duitsland, meer een soort theoretische constructen worden gebruikt.” (Bal et al., 2002) 
265 “1. bereken verschilscores MMSE, IDDD, RMBPC 2. zet deze verschilscores, met behulp van arceringen in 
onderstaande tabel, om in progressiescore; eerst voor ieder domein afzonderlijk en tel vervolgens op tot totaal: 
3. lees af welk percentage onbehandelde patiënten vergelijkbare progressiescore of beter behaalde, hoe het 
beloop op grond daarvan globaal gekarakteriseerd kan worden, en welk richtlijn voor een advies daar uit 
voortvloeit: 4. bespreek met verzorger(s) de karakterisering van het ziektebeloop en het globale advies dat van 
toepassing is, weeg bij uiteindelijke beslissing de indruk van de verzorger(s) omtrent effectiviteit en 
bijwerkingen mee.” (CVZ, 2000) 
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behandelde groep, wordt aangeraden medicatie te stoppen; indien het beloop vergelijkbaar is 
met minder dan 20 procent van de niet behandelde groep, dan wordt aangeraden de 
behandeling voort te zetten. “In het tussenliggende gebied (20-60%) wordt aanbevolen 
continuering van de medicatie vooral af te laten hangen van de ervaren bijwerkingen.” 
(Richard et al., 2002) Deze criteria werden niet altijd in de praktijk nageleefd: “Opvallend 
was dat een aantal patiënten wenste de behandeling te continueren terwijl de klinimetrische 
bevindingen lieten zien dat hoge percentages van de onbehandelde patiënten een volstrekt 
vergelijkbaar beloop vertonen.” (Richard et al., 2002) De auteurs wijten dit aan het ontbreken 
van een duidelijke richtlijn om de uitkomsten te vertalen naar een advies aan de verzorger.  
 
De net genoemde verschuiving van verbetering naar stabilisatie correspondeerde met het 
betoog van Mulder over het gebruik van surrogaat parameters. Hij stelde dat bij de 
behandeling van de ziekte van Alzheimer een vertraagde achteruitgang of stabilisatie van de 
ziekte een surrogaat parameter is. Met zulke criteria worden sneller en eenvoudiger resultaten 
geboekt, maar daarmee wordt niet de vraag beantwoord wat de relatie tussen werkzaamheid 
en doeltreffendheid is. Volgens Mulder hebben bij het besluit over toelating van Exelon tot 
het geneesmiddelenpakket surrogaat parameters centraal gestaan. “Beter is de 
wetenschappelijke onderbouwing voor pakketbeslissingen te baseren op relatief harde 
evidentie.” (Mulder, 2000) Harde criteria zijn dan “betekenisvolle levenswinst en handhaving 
van kwaliteit van leven, zoals de mate waarin de patiënt in staat is algemene dagelijkse 
activiteiten uit te voeren”. (Mulder, 2000)  
 
Een andere manier waarop de werkzaamheid van geneesmiddelen beoordeeld zou kunnen 
worden, is te kijken naar het numbers needed to treat (NNT) en numbers needed to harm 
(NNH). Voor rivastigmine waren deze cijfers respectievelijk 25 en 3, een profiel dat als zeer 
ongunstig te beschouwen is.266 Voor de Gezondheidsraad was dit ongunstige profiel een 
reden om te stellen dat het voorschrijven van de remmer terecht verbonden werd aan een 
protocol. De Raad gaf aan geen antwoord te kunnen geven over de maatschappelijke 
aanvaardbaarheid van de effectiviteit van rivastigmine “Het antwoord op de vraag wanneer 
een middel als effectief beschouwd moet worden in die zin, berust uiteindelijk op politiek-
maatschappelijke keuzes, waarbij wetenschappelijke bevindingen uiteraard als leidraad 
dienen.” (Gezondheidsraad, 2002)  
 
Om de effectiviteit van rivastigmine te bepalen opperden sommigen een economische 
berekening te maken. De kosten van medicamenteuze behandeling zouden afgezet moeten 
worden tegen besparingen door uitstel van opname in een verpleeghuis. Het idee dat 
dergelijke effecten zouden kunnen optreden, was hardnekkig. Zowel Alzheimer Nederland 
als de opstellers van het protocol spraken deze hoop uit.267 Dit ondanks het feit dat de 
Ziekenfondsraad al in 1998 melding maakte van het ontbreken van aanwijzingen die een 
dergelijk effect ondersteunen. De Gezondheidsraad concludeerde ongeveer hetzelfde: “Uit 
onderzoeken die tot nu toe zijn gedaan aan de hand van modellen en op basis van 
                                                 
266 Het NNT van 25 betekent dat er 25 patiënten met rivastigmine behandeld moeten worden, om bij één patiënt 
een verbetering te bewerkstelligen. Het NNH van 3 betekent dat tegenover elke patiënt die verbetert, drie 
patiënten bijwerkingen staan. (Van Gool, 2000) Het meest gunstige middel heeft een NNT van 1 en een NNH 
van 0.  
267 “De behandeling van de ziekte van Alzheimer is tot nu toe voornamelijk ondersteunend, soms gecombineerd 
met gedragstherapie voor zowel patiënt als verzorgers. Hierdoor kunnen patiënten een langere periode in hun 
eigen omgeving blijven met mantelzorg vanuit de familie of professionele hulpverleners.” (CVZ, 2000); In de 
folder van de Galenusprijs 1999 werd het volgende geschreven: “Uit langetermijngegevens blijkt dat de 
werking tenminste 2 jaar aanhoudt en het derhalve te verwachten is dat de patiënt langer zelfstandig kan 
blijven.” (Galenusprijs 1999) 
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trialgegevens, komt naar voren dat van de toepassing van cholinesteraseremmers nauwelijks 
uitstel van institutionalisering te verwachten is.” (Gezondheidsraad, 2002) Bovendien stelde 
de Gezondheidsraad dat niet nader gearticuleerde morele problemen kunnen ontstaan als het 
doel van behandeling gericht is op uitstel van institutionalisering. 
 
 
5.4.3  Samenvatting en beschouwing 
De Nederlandse overheid voorzag een grote toeloop op het nieuwe middel. Gezien de 
bestaande onzekerheden ten aanzien van effectiviteit en bijwerkingen, en de aan behandeling 
verbonden hoge kosten, was een beheersbare introductie van de middelen gewenst. Op 
verzoek van de minister deed de Ziekenfondsraad een uitspraak over de vraag of, en zo ja, 
voor welke patiënten het vergoeden van een medicamenteuze behandeling van de ziekte van 
Alzheimer uit de algemene middelen gerechtvaardigd was. De Raad vond dat aan het 
voorschrijven extra voorwaarden verbonden moesten worden, en adviseerde daarom het 
middel te plaatsen op Bijlage 2 van het geneesmiddelenvergoedingssysteem. Drie 
overwegingen geboden de Raad dit besluit: 
1. rivastigmine was het enige geregistreerde middel voor de behandeling van lichte tot 
matig ernstige ziekte van Alzheimer; 
2. onzekerheid ten aanzien van de therapeutische waarde van rivastigmine; 
3. het beslag van de behandeling op het macro-budget.268 
Het vergoeden van de medicamenteuze behandeling van de ziekte van Alzheimer zou een 
grote belasting betekenen voor het macro-budget. Daarbij werd ervan uitgegaan dat ongeveer 
25 procent van de Alzheimerpatiënten aanspraak zou doen op vergoeding voor behandeling. 
Het verbinden van strikte voorwaarden aan het voorschrijven zou deze druk verminderen. De 
noodzaak om diagnostiek, behandeling en evaluatie geprotocolleerd te laten plaatsvinden, 
sloot aan bij de behoefte om de toeloop op de medicatie te regelen. In 1999 werd in het 
Farmacotherapeutisch Kompas gezet dat ongeveer 10 procent van de patiënten in aanmerking 
kwam voor medicamenteuze behandeling van de ziekte. Door het lagere aantal aanspraken op 
vergoeding zou het kostenbeslag op het macro-budget ook veel lager uitvallen in vergelijking 
met de berekeningen uit 1998. 
 
De patiëntenvereniging zag in de doelstelling van het overheidsbeleid om ouderen zo lang 
mogelijk deel te laten nemen aan de samenleving met handhaving van autonomie en 
zelfstandigheid een reden om het middel vergoed te krijgen. Alzheimer Nederland meldde 
voorts dat zij zich zorgen maakte over het voorgenomen dereguleringsbeleid, waardoor 
verzekeringsmaatschappijen meer macht kregen over de vraag of patiënten recht hadden op 
vergoeding van de behandeling. Dit ging ten koste van de autonomie van de voorschrijvend 
arts en patiënt. 
 
Vanuit het oogpunt van de Ziekenfondsraad en het ministerie was het noodzakelijk om het 
middel slechts voor te schrijven onder strikte voorwaarden. Alzheimer Nederland had een 
andere opvatting. Haar redenering was dat het niet-ethisch is om toegang tot een 
geneesmiddel beperken (zowel geografisch als financieel), als dat middel bij sommigen een 
positief effect kan hebben. Dit probleem werd op een heel andere manier naar voren gebracht 
door Novartis Pharma. Dit bedrijf is in dit rapport nauwelijks aan bod gekomen. Hierdoor 
lijkt het of de fabrikant van Exelon® een rol aan de zijlijn speelt. Dit is niet zo. Het feit dat 
                                                 
268 Punt 1 & 2 zijn behandeld in Indicatiegebied, hoofdstuk 3. 
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Zorgverzekeraars Nederland samen met Novartis de procedure voor vergoeding opstelde is 
daar een voorbeeld van, evenals de campagne die Novartis voerde bij introductie van Exelon 
op de Nederlandse markt.  
 
Voor vergoeding van de medicamenteuze behandeling werden normen afgesproken. Deze 
normen weken af van de normen – primair gericht op verbetering van het cognitief 
functioneren – zoals die door de EMEA werden gehanteerd, waardoor het voortzetten van de 
behandeling meer ruimte kreeg. Een impliciete overweging daarvoor kan zijn dat men vindt 
dat het belangrijker is om dagelijkse functionele verbeteringen waar te nemen dan 
verbeteringen in het cognitief functioneren. Deze situatie zou een (lokale) Nederlandse 
praktijk zijn. Patiënten lijken daar meer baat bij te hebben. Soms komt het daarbij voor dat de 
werking van het middel bij de patiënt een positieve beoordeling krijgt, omdat mantelzorgers 
of de partner van de patiënt ontlast worden in hun zorgtaak. Door bij beoordeling van de 
effectiviteit van het middel uit te gaan van diverse domeinen, ontstond er meer ruimte voor 
het voortzetten van de behandeling.  
 
Een andere beslissing die genomen werd, was het effectiviteitscriterium vast te stellen op 
stabilisatie van het ziektebeeld over een bepaalde tijd. De overweging hierbij was dat er bij 
een neurodegeneratieve aandoening geen sprake kon zijn van verbetering. Door deze keuze 
hebben meer patiënten recht op vergoeding van de medicamenteuze behandeling. In het 
behandelprotocol werden de criteria geoperationaliseerd, met dien verstande dat de 
klinimetrische bevindingen moesten worden afgewogen tegen het globale klinische oordeel 
en de input van mantelzorger of familie. 
 
Vanwege bestaande opvattingen die bestonden binnen bepaalde wetenschappelijke kringen 
en beleidsinstellingen trad verschuiving op bij het beoordelen van de werkzaamheid van 
rivastigmine van de cognitieve functie naar het dagelijks functioneren. Er werd gesteld dat 
stabilisatie van het ziektebeeld niets zegt over de lengte of de kwaliteit van leven, terwijl juist 
de lengte en kwaliteit van leven meer verdisconteerd zouden moeten worden bij de bepaling 
tot toelating van middelen tot het pakket. Het feit dat de CMPC verbetering of stabilisatie níet 
van de ziekte, maar van de alledaagse functionele handelingen als (primair) criterium heeft 
voorgesteld, duidt er op dat harde parameters – als dagelijks functioneren en kwaliteit van 
leven – meer ruimte hebben gekregen als argument voor het gebruik en de vergoeding van 
medicamenteuze behandeling met rivastigmine.  
 
Andere manieren — volgens de Gezondheidsraad — om tot uitspraken over de 
effectiviteit te komen zijn het berekenen van het (1) NNT en NNH en (2) de uitstel tot 
opname in verpleeghuizen. Beide berekenmethoden stuiten volgens de Raad echter op 
problemen. Het verlenen van betekenis aan het NNT en NNH is bij uitstek een politiek-
maatschappelijk vraagstuk, waardoor dat buiten het mandaat van de Gezondheidsraad valt. 
Het berekenen van uitstel tot opname in een verpleegtehuis als gevolg van medicamenteuze 
behandeling stuit volgens de Gezondheidsraad op morele problemen. Als uitstel van opname 
het doel van behandeling is, zou het voorschrijven van rivastigmine vrijwel nooit 
gerechtvaardigd zijn, omdat er bijna geen sprake is van uitstel. De Gezondheidsraad ging zelf 
overigens niet in op de morele problemen zelf.  
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5.5 Zorg 
 
5.5.1 Inleiding 
Een derde insteek gaat uit van de vraag welke zorg Alzheimer-patiënten nodig hebben en wat 
daarbij de plaats van rivastigmine is. In de kader was de vraag welke instanties rivastigmine 
zouden mogen voorschrijven erg belangrijk. Vanwege de opvatting dat de ziekte van 
Alzheimer een zeer complexe aandoening is, die kennis en ervaring vereist  voor het stellen 
van de diagnose en het uitvoeren van de behandeling, werd al snel gepleit om het aantal 
voorschrijvende instanties te beperken tot specialisten werkzaam op een in dementie 
gespecialiseerde afdeling. Door het aantal behandelplaatsen te beperken zouden ervaring en 
kennis opgedaan worden met voorschrijven van de nieuwe anti-Alzheimermiddelen (zie 
paragraaf 5.5.2.). Dit pleidooi werd ondersteund door de deelnemers aan de consensus-
bijeenkomst, de Ziekenfondsraad en de overheid.  
 
Alzheimer Nederland bepleitte meer voorschrijvende instanties, bijvoorbeeld perifeer 
werkzame artsen of mogelijk zelfs huisartsen.269 Volgens Alzheimer Nederland was er een 
kans dat bij een te restrictief beleid de toegang tot en betaalbaarheid van het middel onder 
druk zouden komen te staan, mede vanwege groeiende wachtlijsten, wat zij ongewenst achtte. 
Bovendien zou een regionaal werkzame arts beter in staat zijn om de zo gewenste brede 
inbedding van de zorg te bieden (zie paragraaf 5.3). Novartis Pharma sloot zich aan bij de 
opvatting van de patiëntenvereniging. Ook Verhey en  Scheltens, twee artsen, onderstreepten 
het belang van de toegankelijkheid tot de zorg en vroegen de minister niet een te restrictief 
beleid te voeren. Volgens deze actoren zou een dergelijk beleid leiden tot een beleid van 
therapeutisch nihilisme. Therapeutisch nihilisme omvat het idee dat cholinesteraseremmers 
niet effectief zijn, terwijl dat in sommige gevallen niet waar is (zie paragraaf 5.4). Een 
beperkt aantal voorschrijvende instellingen zou daardoor mensen, bij wie 
cholinesteraseremmers wel nut kunnen hebben, het middel rivastigmine onthouden. 
 
Therapeutische illusie is de tegenhanger van het therapeutisch nihilisme. Hierbij staat 
de idee centraal dat mensen een ongefundeerd vertrouwen hebben in cholinesteraseremmers, 
waardoor een middel met beperkte effectiviteit in te veel gevallen wordt voorgeschreven. Op 
basis van deze idee is een beperkt aantal voorschrijvende instanties gewenst, zodat het 
voorschrijven beter gecontroleerd kan worden (zie paragraaf 5.5.5). 
 
In de geraadpleegde literatuur was men het er unaniem over eens dat het medicamenteus 
behandelen van patiënten met de ziekte van Alzheimer ingebed diende te zijn in een breder 
zorgaanbod met daarin psycho-educatie en begeleiding van de familie. De inbedding is van 
belang voor een zorgvuldige evaluatie en begeleiding van de patiënt.270 Een andere reden was 
de hoge respons die de placebo-groep liet zien in het geneesmiddelenonderzoek. Deze 
uitkomst was hoogstwaarschijnlijk het gevolg van de intensieve begeleiding van patiënt en 
                                                 
269 Er was wel consensus over dat het middel in de introductiefase door een beperkt aantal artsen 
voorgeschreven zou worden. 
270 De bijwerkingen kunnen gevolgen hebben voor het lichaamsgewicht. Daarom is gewichtscontrole tijdens de 
behandeling belangrijk. 
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verzorger: de begeleiding had een positief effect op het ziektebeloop.271 Het aanbieden van 
een breed zorgpakket verbetert de kwaliteit van leven van patiënten verder. 
 
  
5.5.2 Voorschrijvende instanties 
Voor verantwoord voorschrijven van cholinesteraseremmers zijn kennis en ervaring op het 
gebied van dementie vereist. Dit is een reden waarom Verhey et al. (1997; 1998) specialisten, 
die werkzaam zijn op een in dementie gespecialiseerde afdeling, doorgaans als de meest 
geschikte personen beschouwden om patiënten met de ziekte van Alzheimer medicamenteus 
te behandelen. Zij sloten huisartsen echter niet uit. Als extra argument om het aantal 
voorschrijvend artsen te beperken zou volgens Verhey et al. concentratie moeten plaatsvinden 
van diagnostiek en medicamenteuze behandeling, ten einde ervaring op te doen met het 
voorschrijven, het gebruik van en de evaluatie van de middelen. Alzheimer Nederland was de 
tegenovergestelde mening toegedaan en stelde dat inperking van het aantal voorschrijvende 
artsen, en daarmee verminderde toegankelijkheid, zou kunnen leiden tot: “een negatief effect 
ten aanzien van de opbouw van deskundigheid en ten aanzien van dementie bij de algemeen 
regionaal werkzame specialisten en huisartsen.” (Alzheimer Nederland, 1998) Voor de 
patiënten en verzorgenden kon dit als uiterste consequentie hebben dat mogelijkheden tot 
voorlichting, psychosociale ondersteuning en gerichte verwijzingen tot praktische hulp 
zouden wegvallen. Andere mogelijke problemen waren, volgens de vereniging: groeiende 
wachtlijsten, de toegankelijkheid tot het middel zou onder druk kunnen komen te staan, 
langere reistijden zouden problemen opleveren voor de patiënt en diens familie, en de afstand 
tot een gespecialiseerd centrum zou de monitoring van de patiënt in gevaar brengen. Verhey 
en Scheltens deelden de opvatting van de vereniging: “beperking van het aantal 
specialistische centra waarin de middelen kunnen worden voorgeschreven zal leiden tot een 
ongewenste groei van wachtlijsten, waardoor de toegankelijkheid voor die middelen beperkt 
zal zijn.” (Verhey & Scheltens, 1998, zie §5.5.4) De hier genoemde problemen van 
Alzheimer Nederland en Verhey en Scheltens werden al eerder besproken in hoofdstuk 5.4. 
 
De Ziekenfondsraad zou uiteindelijk voorstellen het voorschrijven van 
cholinesteraseremmers te beperken tot artsen in gespecialiseerde centra en te koppelen aan 
wetenschappelijk onderzoek, op basis van de volgende argumenten: 
 de verwachte grote omvang van het gebruik; 
 vanwege de complexiteit van de aandoening en daarmee samenhangend de eisen aan 
diagnostiek en behandeling. 
In het protocol werd vanwege complexiteit van het dementiesyndroom en de zich steeds 
verder ontwikkelende diagnostiek de voorkeur uitgesproken dat: “diagnostiek geprotocolleerd 
moest plaatsvinden binnen gespecialiseerde multidisciplinaire teams.”272 (CVZ, 2000) Het 
protocol was niet bedoeld om het middel aan minder mensen voor te schrijven. Wel zijn er 
keuzen gemaakt die het aantal voorschrijvende artsen beperken.273 Daarnaast was de vraag 
                                                 
271 “In de placebogroep had, volgens het CPMP-criterium, 6% van de patiënten een gunstige therapeutische 
respons. Het percentage patiënten waarvan de uitkomsten niet veranderden op de genoemde meetschalen was 
nog groter. Dit betekent dat een zorgvuldige en intensieve begeleiding van deze patiënten dus waarschijnlijk ook 
zonder een medicamenteuze behandeling een gunstig effect laat zien.” (Van Gool, 2000) 
272 Volgens de Gezondheidsraad (2002) kan de diagnose ‘Alzheimer’ met ongeveer 90 procent zekerheid 
worden vastgesteld in gespecialiseerde centra. Er bestaat twijfel of dit percentage ook buiten de centra gehaald 
kan worden. 
273 Bron: interview. 
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wíe de middelen mag voorschrijven onderwerp van een lange discussie bij het opstellen van 
het protocol. Daarbij werden als voorschrijvende instanties geheugenpoli’s, huisartsen en 
multidisciplinaire instellingen voorgesteld. Geheugenpoli’s vielen af omdat daarmee de 
toegankelijkheid beperkt werd tot de bestaande poli’s, de huisartsen vielen af vanwege de 
complexiteit van de aandoening.274 
 
 
5.5.3 Therapeutische illusie 
Na de consensusbijeenkomst van 1997 werd het belang van een zorgvuldige evaluatie als 
volgt gedefinieerd: “De belangrijkste valkuil bij het gebruik van de middelen is 
waarschijnlijk het creëren van valse hoop. Nogal eens blijkt dat de verwachtingen omtrent de 
farmacotherapeutische mogelijkheden bij de patiënt of diens naaste(n) te hoog gespannen 
zijn, waardoor de arts zich minder vrij voelt de behandeling met het middel te staken wanneer 
voorzetten naar zijn/haar mening niet zinvol meer is. Het op een realistische manier 
bespreken dat er slechts kleine effecten van de behandeling verwacht mogen worden vormt 
daarom een essentieel onderdeel van de behandeling.” (Verhey et al., 1998) Van Gool was 
een soortgelijke mening toegedaan, maar formuleerde deze – tijdens zijn oratie – krachtiger. 
Hij vond dat het onderzoek naar cholinesteraseremmers slechts de industrie en bepaalde 
onderzoekers diende, en niet de patiënten. Berghmans (2000) introduceerde het begrip 
therapeutisch illusie, de Gezondheidsraad nam het begrip over: “Mensen met dementie en 
hun verzorgers hopen zozeer op iets dat dementie kan genezen, dat zij elke gelegenheid 
aangrijpen om te geloven dat zo’n middel binnen handbereik ligt. Dit ongefundeerde 
optimisme wordt wel aangeduid met de term ‘therapeutische illusie’ (…). De commissie 
meent dat de invloed van de therapeutische illusie en verwante mechanismen bij dementie 
verder reikt dan patiënten en hun verzorgers. De sterke wens en de hoop op een therapie 
worden in het algemeen vaak geuit en spelen mee in het hele therapeutische onderzoek en 
daarmee samenhangende zaken, zoals berichtgeving in de media, besluitvorming rond de 
toelating van antidementiemiddelen tot het verzekerde pakket, marketingstrategieën van de 
farmaceutische industrie en deelname van artsen aan, door de industrie, gesponsorde 
onderzoeken. Ook is het niet uitgesloten dat therapeutische illusie onderdeel is van de 
motivatie van artsen om antidementiemiddelen voor te schrijven. Zij kunnen er zo blijk van 
geven alles te doen wat mogelijk is.” (Gezondheidsraad, 2002) Het laatste werd ook 
geconcludeerd door Richard et al. (2002), die suggereerden dat rivastigmine in sommige 
gevallen nog wel voorgeschreven werd, terwijl de klinimetrische resultaten daartoe geen 
aanleiding gaven.  
 
 
5.5.4 Therapeutisch nihilisme 
Therapeutische illusie kan worden opgevat als een extreme opvatting over het wel/niet 
verstrekken van rivastigmine. Het andere uiterste is het therapeutisch nihilisme.275 De 
aangedragen argumenten tegen behandeling met rivastigmine leidden voor een aantal actoren 
tot de conclusie dat in Nederland een beleid wordt gevoerd dat als therapeutisch nihilistisch 
bestempeld kon worden. Deze opvatting leefde ook bij Novartis en vormde aanleiding tot een 
                                                 
274 Bron: interview. 
275 De term betreft vooral het beleid ten aanzien van cholinesteraseremmers. 
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briefwisseling met het ministerie van VWS, waarin de bezorgdheid werd geuit “over de 
zorgvuldigheid en objectiviteit van de beoordeling van de aanvraag tot vergoeding van 
Exelon”. (Novartis, september 1998)  
De angst voor negatieve beoordeling door de Ziekenfondsraad voor opname van 
Exelon in het geneesmiddelenvergoedingssysteem werd gevoed door het afwijzende 
standpunt van het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen. Binnen het ministerie was 
bekend dat de minister zelf ook terughoudend was over het toelaten van 
cholinesteraseremmers op de Nederlandse markt.276 
 
Alzheimer Nederland had het vermoeden dat, vanwege de strenge inclusie en exclusie criteria 
en het beperkt aantal artsen dat de medicatie zou mogen voorschrijven, de middelen 
onbereikbaar en onbetaalbaar zouden worden. Dit zou later ook realiteit worden: 
zorgverzekeraars zouden in sommige gevallen geen toestemming geven voor behandeling 
met Exelon (Alzheimer Nederland, 1999).  
Verhey en Scheltens stonden negatief tegenover een beleid van therapeutisch 
nihilisme: “Een te gereserveerde opstelling jegens de nieuwe behandelmogelijkheden slaat al 
gauw om in therapeutisch nihilisme, en resulteert ten onrechte in de opvatting dat de 
middelen weinig om het lijf hebben.” (Verhey & Scheltens, 1998) In 2000 werd de term 
opgepikt door Alzheimer Nederland na het terugtrekken van galantamine (een andere 
cholinesteraseremmer) uit de wederzijdse erkenningsprocedure. “Het beschikbaar hebben van 
slechts één middel betekent, dat bij ongewenste neveneffecten geen alternatief voorhanden 
is.” (Alzheimer Nederland, 2000) Deze stelling werd tijdens diverse interviews door 
verschillende specialisten naar voren gebracht: het beste middel zou bij het beschikbaar zijn 
van meer middelen wel duidelijk worden; bovendien zouden meer patiënten met 
cholinesteraseremmers behandeld kunnen worden, omdat bij onverdraagzaamheid van het 
ene middel overgestapt zou kunnen worden naar een andere middel. Daarbij zijn er 
aanwijzingen dat andere cholinesteraseremmers, zoals Aricept, makkelijker te gebruiken zijn. 
Reminyl zou minder bijwerkingen hebben.277 Sommige Amerikaanse experts zijn zelfs van 
mening dat in Europa het verkeerde middel geregistreerd staat.278 Niet iedereen deelde 
overigens de overtuiging dat het een slechte zaak is dat er slechts één middel te verkrijgen is 
in Nederland.  
 
 
5.5.5 Therapeutische waardebepaling 
Niet alle betrokken actoren kwamen, gezien de voorgaande twee paragrafen, tot dezelfde 
slotsom over de therapeutische meerwaarde van rivastigmine.Vanwege de verhouding 
werkzaamheid/schadelijkheid was men overwegend terughoudend. In de eerder genoemde 
publicaties van Verhey et al. (1997; 1998) werd gesteld dat cholinesteraseremmers een 
bescheiden effect op het cognitief en klinisch functioneren hebben. Zoals eerder gemeld 
moest men het antwoord op de vraag naar de klinische relevantie schuldig blijven.279  
Helemaal onbeantwoordbaar was deze vraag echter volgens Verhey et al. niet: “De 
Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) heeft voor het vaststellen van de 
werkzaamheid als minimumeis gesteld dat zowel verbetering bij cognitieve tests […] als een 
                                                 
276 Bron: interview. 
277 Bron: interview. 
278 Bron: interview. 
279 Zo rapporteerden Verhey & Scheltens ook:  “Voor de individuele patiënt kan echter zeker nog niet van een 
doorbraak worden gesproken.” (Verhey & Scheltens, 1998) 
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klinisch betekenisvolle verbetering […] aangetoond moeten zijn. In de meeste onderzoeken 
worden deze gegevens wel afzonderlijk voor de gehele cohort vermeld, maar er wordt niet 
aangegeven hoeveel patiënten tegelijk aan beide criteria voldoen, waardoor een inschatting 
van de werkzaamheid op het niveau van de individuele patiënt moeilijk blijft. Alleen voor 
rivastigmine is de werkzaamheid op een dergelijke multidimensionale wijze gedefinieerd, 
namelijk als het percentage patiënten dat […] 4 punten vooruitgaat op de ADAS-Cog, en 
tegelijkertijd op de andere schalen (CIBIC-plus en PDS) geen achteruitgang vertoont. […] 
Dit percentage was teleurstellend klein.”280 (Verhey et al., 1998) Voor een aantal 
afgevaardigden (waaronder de Nederlandse afvaardiging) in de Commission Pharmaceutical 
and Medical Products (CPMP) van de EMEA was dit percentage reden om een afwijzend 
minderheidsstandpunt in te nemen. Opvallend aan dit minderheidsstandpunt was het 
volgende citaat: “A difference in the number of deaths (1.062 [1,062] per 100 years exposure 
in the Exelon treated group vs 0.416 [0,416] in the placebo treated group) is still 
unexplained.” (CPMP, 1998) Dit probleem werd in het debat niet verder opgevoerd door 
betrokkenen. Oorzaak hiervan ligt in het feit dat de registratie-autoriteiten (College ter 
Beoordeling van Geneesmiddelen; EMEA) opereren op basis van geheimhouding.  
 
De Ziekenfondsraad week op advies van de CMPC af van het FDA-minimumcriterium voor 
het bepalen van de doeltreffendheid: stabilisatie in plaats van verbetering werd gezien als 
meerwaarde vanwege het progressieve karakter van de ziekte van Alzheimer (zie hoofdstuk 3 
over indicatie). Daarnaast besloot de Raad het dagelijks functioneren als maat voor 
effectiviteit centraal te stellen boven eventueel behaalde cognitieve verbeteringen bij de 
patiënt. De Ziekenfondsraad stelde met stabilisatie een minder zwaar criterium, maar behield 
zijn twijfels over de therapeutische waarde van rivastigmine. In de onderzoeken naar 
rivastigmine vertoonde 6 procent van de patiënten die placebo kregen een succesvolle 
respons tegenover 10 procent van de patiënten die het geneesmiddel kregen. “Op grond 
hiervan kan worden gesteld dat slechts bij 4% van de patiënten het middel werkzaam is.” 
(CMPC, 1998) Dit waren cijfers waarbij uitgegaan werd van verbetering. Anders werd de 
situatie toen gekeken werd naar stabilisatie in plaats van verbetering: de respons was hoger, 
namelijk 12 procent. “Dit is het verschil na 6 maanden tussen respons 34% (behandeling met 
6-12 mg) en van placebo 22%.” (CMPC-advies, 1998) Volgens de CMPC is ongeveer 
tweederde van het effect terug te voeren naar het placebo-effect. Zij zocht de verklaring van 
het hoge placebo-effect onder andere in de aandacht die patiënt en begeleider kregen tijdens 
het onderzoek. De Raad stelde dat rivastigmine slechts een bescheiden effect heeft op het 
beloop van de ziekte. Deze conclusie was overgenomen van de CMPC.281 De criteria voor de 
werkzaamheid van rivastigmine bij de ziekte van Alzheimer werden in de loop der jaren 
steeds verder gearticuleerd. De Gezondheidsraad concludeerde dat van een klinische 
betekenisvolle verbetering pas gesproken mag worden als de gebruikte klinimetrische schalen 
tenminste 10 procent verbetering vertonen, op grond van wetenschappelijk onderzoek.  
 
Alzheimer Nederland was een andere mening toegedaan over de werkzaamheid van het 
middel én plaatste introductie van rivastigmine op de Nederlandse markt in een bredere 
context: “Gelet op de werkzaamheid en de geringe bijwerkingen is de Alzheimerstichting van 
oordeel dat introductie van Exelon een eerste stap is in de ontwikkeling en toepassing van 
                                                 
280 Dit enigszins lange citaat is van belang in verband met het terugtrekken van het middel ‘galantamine’ uit de 
wederzijdse erkenningsprocedure. Volgens het citaat is bij galantamine niet gekeken naar het aantal patiënten 
dat tegelijk aan de beide gestelde criteria voldeed. Het ontbreken hiervan kan aanleiding zijn geweest voor het 
College voor beoordeling van geneesmiddelen om afwijzend tegenover een vergunningverlening te staan.  
281 De CMPC concludeerde als volgt: “De geringe verschillen [tussen rivastigmine en placebo] maken duidelijk 
dat geen hoge verwachtingen mogen bestaan ten aanzien van de werkzaamheid van rivastigmine.” 
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symptomatische behandeling met farmaca.” (Alzheimer Nederland, 1998) In een ander artikel 
werd geschreven dat cholinesteraseremmers een belangrijke eerste stap vormen voor de 
behandeling van de ziekte van Alzheimer: “In wetenschappelijke zin is het feit dat het beloop 
van een primair neurodegeneratieve aandoening te beïnvloeden valt, principieel van belang.” 
(Verhey & Scheltens, 1998) Op dit punt vormden Alzheimer Nederland en Verhey en 
Scheltens opnieuw een coalitie, waarbij het gebruikte argument weinig ruimte kreeg. De 
Gezondheidsraad zou vier jaar later stellen dat het bemoedigend is dat de symptomen van 
Alzheimer beïnvloed kunnen worden, maar stelde ook dat de ontwikkeling van de remmers 
berust op een achterhaald concept. 
Ten tijde van de introductie bracht de patiëntenorganisatie diverse argumenten naar 
voren om aan te tonen dat van het gebruik van cholinesteraseremmers veel voordeel verwacht 
kon worden, en dat rivastigmine daarom opgenomen moest worden in het 
verstrekkingenpakket. Deze argumenten vonden geen ingang in de overige discussies, omdat 
Alzheimer Nederland een brede probleemdefinitie hanteerde; het scala aan ingebrachte 
argumenten resoneerde niet bij de overige actoren in het debat (zie hoofdstuk 5.3). In haar 
brief aan de Ziekenfondsraad schetste de patiëntenvereniging een positief beeld van 
cholinesteraseremmers. Deze positieve voorstelling van zaken correspondeerde niet met de 
werkelijke therapeutische waarde van rivastigmine. 
 
Ethicus Berghmans stelde dat het verdere gebruik van cholinesteraseremmers moeilijk te 
rechtvaardigen is indien er slechts sprake is van een “mogelijke levensverlengend effect, 
zonder dat de middelen bijdragen aan verbetering van de kwaliteit van het leven van de 
patiënt”.282 (Berghmans, 2000)  
De Gezondheidsraad – een wetenschappelijk adviesorgaan van de overheid op het 
gebied van volksgezondheid – stelde: “Het is echter niet mogelijk om op objectieve 
wetenschappelijke wijze vast te stellen welke criteria men moet aanleggen om te beoordelen 
of een bepaalde mate van effectiviteit aanvaardbaar is in maatschappelijke zin. Het antwoord 
op de vraag wanneer een middel als effectief beschouwd moet worden in die zin, berust 
uiteindelijk op politiek-maatschappelijke keuzes, waarbij wetenschappelijke bevindingen 
uiteraard als leidraad dienen”. (Gezondheidsraad, 2002). Een aantal geïnterviewden betreurde 
deze stellingname en weten deze aan eenzijdig gebruik en interpretatie van literatuur door de 
commissie Dementie van de Gezondheidsraad. 
De politiek trok desalniettemin haar conclusies. In juni 2002 sprak staatssecretaris 
Vliegenthart op een de publieksdag Weten van vergeten de volgende woorden: “En helaas is 
er geen zicht op bruikbare medicijnen die dementie stoppen of genezen.” (Vliegenthart, 2002)  
 
 
5.5.6 Samenvatting en beschouwing 
Over de plaatsbepaling van de medicamenteuze behandeling van de ziekte van Alzheimer is 
veel discussie geweest. Redenen daarvoor lagen in het feit dat rivastigmine (en 
cholinesteraseremmers in het algemeen) een nieuw middel was – waardoor voorschrijvende 
artsen geconfronteerd werden met onbekendheid, twijfel en onzekerheid met betrekking tot 
het middel – en Alzheimer een complexe aandoening is. Daarom werd voorgesteld het 
voorschrijven primair te laten gebeuren door specialisten werkzaam op een in dementie 
                                                 
282 Ook de Gezondheidsraad zou een dergelijke conclusie trekken, zij het dat hij het specifiek over de laatste 
fase van het dementieproces had: “Verlenging van de levensduur is niet het hoofddoel, maar doorgaans wel het 
gevolg van deze handelwijze [het optimaliseren van welbevinden en levenskwaliteit]. Er kan echter een moment 
komen dat levensverlenging als zinloos en ongewenst wordt ervaren.” (Gezondheidsraad, 2002) 
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gespecialiseerde afdeling. Door het aantal diagnosticerende en voorschrijvende instanties te 
beperken, kon ervaring opgedaan worden met het voorschrijven, gebruik en de evaluatie van 
de medicamenteuze behandeling, zo was de gedachtegang van Verhey et al. (1997; 1998) 
Zoals in de vorige twee hoofdstukken al is aangegeven, vormde deze formulering een voor 
verschillende partijen bindend vertoog. 
Alzheimer Nederland stelde hiertegenover dat een beperkt aantal voorschrijvende instanties 
negatieve consequenties zou kunnen hebben voor het opbouwen van kennis met betrekking 
tot de medicamenteuze behandeling en de toegankelijkheid tot de behandeling. Op 
individueel niveau zou door de beperkte toegang vele verschillende vormen van hulp en 
voorlichting (kunnen) wegvallen. Een mogelijke consequentie, die zich met name op het 
macro-niveau richt, zouden groeiende wachtlijsten kunnen zijn. Deze overwegingen werden 
door Verhey en Scheltens eveneens naar voren gebracht. 
 
De extra zorg en aandacht die patiënt en verzorger tijdens het geneesmiddelenonderzoek 
kregen, resulteerden hoogstwaarschijnlijk in een hoge respons in de groep patiënten die een 
placebo geneesmiddel kreeg toegediend. Hierdoor is inbedding van de zorg in het geheel van 
overige behandelingen een onderwerp waar men het unaniem over eens is. De inbedding 
maakt bovendien een goede monitoring mogelijk.  
 
Het begrip therapeutische illusie betreft de idee dat patiënten en mantelzorgers (maar 
ook artsen) een ongefundeerd vertrouwen hebben in medicatie. (Al eerder werd door Verhey 
et al. ‘valse hoop’ genoemd als groot probleem bij de introductie van anti-Alzheimer-
middelen.) Volgens onder andere Berghmans, Van Gool, Mulder en de Gezondheidsraad 
speelt dit probleem bij de medicamenteuze behandeling van de ziekte van Alzheimer met 
rivastigmine. 
 
De tegenhanger is het therapeutisch nihilisme, wat de idee behelst dat men er op 
voorhand van uit gaat dat het middel bijna niet effectief is, en daardoor het beleid zo 
geformuleerd wordt dat het slechts beperkt toegankelijk is. Voor Novartis Pharma vormde het 
afwijzende minderheidsstandpunt van het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen 
tijdens de Europese registratieprocedure aanleiding om een brief te sturen naar het ministerie, 
om zich er zodoende van te vergewissen dat de aanvraag voor opname van Exelon® in het 
geneesmiddelenvergoedingssysteem zorgvuldig en objectief zou geschieden. Het 
terugtrekken van het middel galantamine uit de wederzijdse erkenningsprocedure deed 
Alzheimer Nederland meer en meer vermoeden dat in Nederland een therapeutisch 
nihilistisch beleid gevoerd werd. Volgens de patiëntenvereniging zouden 
cholinesteraseremmers als gevolg van het gevoerde restrictieve beleid kunnen leiden tot 
onbereikbaarheid en onbetaalbaarheid van rivastigmine. Tijdens diverse interviews werden 
enkele gevolgen van het therapeutisch nihilistische beleid voor patiënten genoemd. 
 
In grote mate bestond er tussen de diverse ‘experts’ overeenstemming over de therapeutische 
waarde van rivastigmine: deze werd als beperkt ingeschat, voornamelijk vanwege de 
verhouding werkzaamheid/schadelijkheid. De opvatting over de interpretatie van de 
verhouding verschilde echter wel sterk. Voor Verhey et al. vormde het een reden om te 
pleiten voor strenge richtlijnen ten aanzien van het voorschrijven, terwijl voor de 
Nederlandse afvaardiging in de EMEA die verhouding juist reden was om een afwijzend 
standpunt in te nemen ten aanzien van een vergunningverlening. Als extra argument voerde 
het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen op dat er een hoger sterftecijfer onder de 
rivastigmine-gebruikers waargenomen was tijdens het geneesmiddelenonderzoek. Vanwege 
de geheimhoudingsplicht van de registratie-autoriteiten is dit argument in het debat niet naar 
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voren gebracht; men wist het niet. Indien de cijfers over het vaker voorkomen van sterfte 
onder patiënten die rivastigmine slikken bekend was geweest, zou het zeker zijn opgevoerd 
als rechtvaardiging voor het restrictieve beleid.  
 
Ten tijde van de introductie van cholinesteraseremmers in Nederland werd het middel 
al voorgeschreven in de VS. De FDA hanteerde verbetering van het ziektebeeld als maatstaf 
voor doeltreffendheid. De Ziekenfondsraad zou stellen dat stabilisatie ook al als een positief 
effect beschouwd moest worden vanwege het progressieve karakter van de ziekte van 
Alzheimer. Bovendien besloot de Raad het dagelijks functioneren als maat voor effectiviteit 
centraal te stellen boven eventueel behaalde cognitieve verbeteringen bij de patiënt. 
Stabilisatie van het ziektebeeld als gevolg van behandeling met rivastigmine vergrootte de 
werkzaamheid van 4 naar 12 procent. De Ziekenfondsraad stelde dat er sprake was van een 
bescheiden effect op het beloop van de ziekte. In 2002 zou de Gezondheidsraad stellen dat 
van verbetering pas gesproken mag worden als er minimaal 10 procent verbetering is behaald 
op diverse klinimetrische schalen.  
 
Alzheimer Nederland bracht samen met Verhey en Scheltens het argument naar voren dat de 
cholinesteraseremmers een eerste stap waren op weg naar de behandeling van de ziekte van 
Alzheimer. De Gezondheidsraad zou een aantal jaren later stellen dat het bemoedigend is dat 
er medicatie beschikbaar is welke een effect heeft op de symptomen.  
 
In deze discussie nam alleen Berghmans een expliciete stelling in betreffende de 
therapeutische waardebepaling. Hij concludeerde dat het moeilijk te rechtvaardigen valt 
mensen te behandelen met rivastigmine als door de medicamenteuze behandeling alleen de 
ziekte wordt gerekt, terwijl er geen sprake is van verbetering van de kwaliteit van leven.  
De Gezondheidsraad stelde dat effectiviteit gedeeltelijk wetenschappelijk vast te 
stellen is, maar dat deze vooral berust op de betekenis die men hecht aan de uitkomsten. In 
die zin is de therapeutische waardebepaling bij uitstek een politiek maatschappelijke proces.  
 
 
5.6 Conclusie  
 
5.6.1 Inleiding 
Voor het project Ruimte voor rechtvaardigheid is gebruik gemaakt van een aantal concepten, 
zoals probleemdefinities, vertoogcoalities en dominante verhaallijnen. Met deze concepten 
hebben we willen nagaan hoeveel ruimte er voor diverse overwegingen van rechtvaardigheid 
is geweest in het debat rondom de ontwikkeling van beleid ten aanzien van rivastigmine. De 
probleemdefinities bepalen het referentiekader en zodoende ook de onderwerpen die in debat 
worden opgevoerd. Aan de hand van de probleemdefinities ontstaan vertoogcoalities. De 
vertoogcoalities scheppen of reduceren de ruimte voor overwegingen van rechtvaardigheid en 
creëren zo een stramien in het debat. Dit stramien leidt in dit onderzoek dan voor meer of 
minder ruimte voor rechtvaardigheid.  
 
Deze inleiding leent zich voor twee opmerkingen vooraf. Door de naar voren gebracht 
vertoogcoalities lijkt het alsof de diverse leden lijnrecht tegenover elkaar staan. Deze 
voorstelling is een artefact van het onderzoek, de werkelijkheid is een stuk genuanceerder. 
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Dit geldt bijvoorbeeld voor de tegenstelling tussen het therapeutisch nihilisme and 
therapeutische illusie. Verhey, behorend tot de ‘nihilisten,’ raadt bijvoorbeeld in 
voorkomende gevallen af om te starten met rivastigmine. Van Gool, behorend tot de 
‘illusionisten,’ schrijft rivastigmine gewoon voor bij de behandeling van de ziekte van 
Alzheimer.  
De tweede opmerking betreft een methodologisch probleem. Enkele actoren, 
behorend tot de vertoogcoalitie van de therapeutische illusie, merkten tijdens de interviews 
op dat juist degenen die behoren tot de andere vertoogcoalitie ‘toevallig’ gesponsord worden 
door de farmaceutische industrie, en dat dientengevolge hun naar voren gebrachte 
overwegingen niet los gezien kunnen worden van dit feit. De invloed die dit gegeven gehad 
heeft op de rechtvaardigheidsoverweging van betrokken actoren laat zich moeilijk 
onderzoeken. De projectgroep is ervan uit gegaan dat voor alle betrokken actoren geldt dat 
hun overwegingen van rechtvaardigheid oprecht en niet opportunistisch van aard zijn.  
 
 
5.6.2 Probleemdefinities 
In het rapport zijn een aantal probleemdefinities genoemd. De belangrijkste is de bestaande 
onzekerheid over de effectiviteit en de bijwerkingen. Het middel lijkt bij weinig patiënten te 
werken. Bovendien veroorzaakt het middel bij één op de drie patiënten bijwerkingen. Deze 
problemen werden vanaf de introductieperiode genoemd door Verhey et al., het ministerie 
van Volksgezondheid, Welzijn & Sport (VWS), het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen en de Ziekenfondsraad (thans het College voor Zorgverzekeringen). Voor 
alle genoemde partijen was de bestaande onzekerheid een reden om akkoord te gaan met een 
restrictief voorschrijfbeleid.  
 
Een tweede probleem dat diverse partijen bond, was het kostenbeslag van het gebruik van 
rivastigmine op de algemene middelen, onder andere van de toen verwachte toeloop op het 
medicijn en de nog te registreren andere cholinesteraseremmers. De opvatting over het 
kostenbeslag werd genoemd door Verhey et al., het ministerie van VWS en de 
Ziekenfondsraad. Het restrictieve voorschrijfbeleid werd door deze partijen als middel gezien 
om de kosten van medicamenteuze behandeling in de hand te houden.  
 
Een derde probleem dat speelde is de complexiteit van de ziekte van Alzheimer, waardoor 
diagnose, behandeling en evaluatie bijzondere aandacht vragen. Verhey et al. en het College 
voor Zorgverzekeringen voerden dit probleem op in het debat. 
Deze drie verschillende probleemdefinities leidden ertoe dat het voorschrijven van 
rivastigmine verbonden werd aan een behandelprotocol.  
 
Een laatste probleem kon niet worden opgevoerd in het debat. Dat was het, tijdens het 
geneesmiddelenonderzoek, hogere geregistreerde mortaliteitscijfer bij gebruikers van 
rivastigmine in vergelijking met de placebogroep. 
 
Andere probleemdefinities werden voornamelijk door de patiëntenvereniging opgevoerd. Zij 
werd gevraagd te reageren op het Ziekenfondsraadrapport (de reactie werd als bijlage 
opgenomen), en noemde onder andere onderdiagnostiek van de ziekte van Alzheimer als een 
probleem. Tevens zag zij een (te) restrictief beleid als groot probleem, waardoor de 
organisatie vreesde voor een beperkte toegankelijkheid tot de medicatie. Verhey en Scheltens 
zouden in een publicatie evenals Alzheimer Nederland pleiten voor een niet te restrictief 
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voorschrijfbeleid. Uit de – voor dit rapport – geanalyseerde documenten is gebleken dat ook 
Novartis Pharma, dat Exelon® op de markt heeft gebracht, succesvol actie heeft ondernomen 
om de bepaling en de uitvoering van het beleid zelf te beïnvloeden. Alzheimer Nederland, 
Verhey en Scheltens, en Novartis Pharma deelden deze probleemdefinities.De 
probleemdefinities van Alzheimer Nederland werden echter niet slechts gedicteerd door haar 
vrees voor een te restrictief voorschrijfbeleid. Voorkómen moest namelijk worden dat er 
patiënten en hun verzorgers/partners valse hoop zou ontstaan. Een laissez faire beleid zou een 
dergelijke hoop kunnen creëren. De verwachting dat een dergelijke hoop zou ontstaan als 
gevolg van het beschikbaar zijn van cholinesteraseremmers werd ook genoemd door Verhey 
et al. en door Mulder.  
 
In een latere fase van het debat zijn nieuwe probleemdefinities geïntroduceerd. Door Mulder, 
Van Gool en de Gezondheidsraad werd gemeld dat de manier van werken van de 
farmaceutische industrie problemen opleverde. Zij legden hierbij op diverse punten de 
nadruk. Mulder stelde bijvoorbeeld dat door het gebruik van surrogaat parameters de 
doeltreffendheid (effectiviteit) van middelen moeilijk vast te stellen is. Van Gool maakte 
melding van diverse tekortkomingen in het geneesmiddelenonderzoek, en dat deze 
methodologische problemen gebruikt werden om therapeutische waarde toe te kennen aan het 
geneesmiddelenonderzoek. Bovendien worden bij (het homogenere) 
geneesmiddelenonderzoeken veel hogere resultaten behaald dan in de (meer heterogene) 
klinische praktijk. De Gezondheidsraad zou deze probleemdefinities overnemen in zijn 
advies aan de minister. 
 
Een ander probleem kwam voort uit de bijwerkingen die rivastigmine veroorzaakt bij 
patiënten. De algemene gedachte is namelijk dat de bijwerkingen de kwaliteit van leven 
negatief beïnvloeden. Berghmans en Mulder zouden dit standpunt (in de Nederlandse 
context) voor het eerst verwoorden in twee publicaties. Een ander probleem dat samenhangt 
met de verslechtering of verbetering van de kwaliteit van leven van patiënten met de ziekte 
van Alzheimer is dat patiënten zelf vaak niet, of slechts gedeeltelijk, in staat zijn om aan te 
geven hoe zij de medicamenteuze behandeling van hun ziekte ervaren.  
 
Probleemdefinties per actor 
Actor Bestaande of verwachte situatie Maatstaf 
Minister / Ministerie Onzekerheden ten aanzien van de 
therapeutische waarde; aanzienlijk 
kostenbeslag. 
Als het medicijn werkt voor een 
bepaalde groep patiënten, dan moeten 
zij het middel kunnen krijgen. 
College ter beoordeling 
van geneesmiddelen 
Van cholinesteraseremmers kan 
weinig verwacht worden. 
Verhouding tussen werkzaamheid en 
schadelijkheid is negatief. Vrees voor 
therapeutische illusie. 
Ziekenfondsraad (1998) Onzekerheden ten aanzien van de 
therapeutische waarde; aanzienlijk 
kostenbeslag.  
Rivastigmine stond als enig middel 
geregistreerd voor de therapeutische 
behandeling van Alzheimer, en moet 
daarom opgenomen worden in het 
geneesmiddelenvergoedingssysteem. 
College voor 
zorgverzekeringen 
(2000) 
Cholinesteraseremmers moeten 
gezien de verschillende 
onzekerheden worden 
voorgeschreven aan de hand van 
een behandelprotocol. 
Als redenen voor de strikte 
voorwaarden werden genoemd (1) de 
naar verwachting grote vraag naar 
cholinesteraseremmers en (2) de 
complexiteit van de aandoening. 
Patiëntenvereniging 
Alzheimer Nederland 
De medicamenteuze behandeling 
van de ziekte van Alzheimer is te 
Cholinesteraseremmers moeten 
betaalbaar en bereikbaar zijn, vrees 
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zeer aan banden gelegd. voor therapeutisch nihilisme. 
Beroepsgroepen Er mag niet al te veel verwacht 
worden van de medicamenteuze 
behandeling bij de ziekte van 
Alzheimer. Toch kunnen bepaalde 
groepen patiënten wel voordeel 
hebben van de remmers. 
Vooruitgang op de klinimetrische 
schalen.  
Onderzoek naar klinische 
toepassingen. Vrees voor zowel 
therapeutische illusie als 
therapeutisch nihilisme. 
Gezondheidsraad Minder grote rol van medicatie bij 
de behandeling van Alzheimer. 
Kwaliteit van leven moet 
verbeteren. 
De werking van 
cholinesteraseremmers berust op 
politieke en maatschappelijke 
afwegingen. Vrees voor 
therapeutische illusie. 
 
 
5.6.3 Vertoogcoalities 
Van een ‘vertoogcoalitie’ is sprake zodra bewust of onbewust discursieve allianties ontstaan 
doordat verschillende betrokkenen, doorgaans vanuit het streven naar eenzelfde doel, zich 
gaan bedienen van eenzelfde ‘taal’ of argumentatie. In de casus ‘rivastigmine’ zijn er 
verschillende te onderscheiden. Het stellen van strikte voorwaarden, zoals werd voorgesteld 
tijdens de consensusbijeenkomst in 1997, werd breed ondersteund. Een aantal van de 
belangrijkste actoren in het rivastigmine-debat, zoals Van Gool en Verhey, organiseerde de 
bijeenkomst en publiceerde gezamenlijk een artikel. Opvallend is echter dat deze coalitie al 
snel scheuren begon te vertonen; Van Gool en Verhey gingen ieder een eigen kant uit en 
smeedden daarmee twee nieuwe ‘vertoogcoalities’.283 
 
5.6.3.1 1e Vertoogcoalitie 
 
Van Gool committeerde zich aan het gedane voorstel van Verhey et al. (1998) om 
voorschrijven van cholinesteraseremmers te beperken door (1) dezelfde criteria voor inclusie 
en exclusie en (2) dezelfde klinimetrische schalen te hanteren welke gebruikt werden tijdens 
het geneesmiddelenonderzoek en (3) het voorschrijven te koppelen aan wetenschappelijk 
onderzoek. Argumenten die hiervoor werden opgevoerd waren dat met het nieuwe medicijn 
(en bijbehorende behandeling) nog geen ervaring was opgedaan. Door het aantal 
voorschrijvende instellingen te beperken kon zo ervaring opgedaan worden met het 
voorschrijven van het nieuwe geneesmiddel voor de complexe ziekte. Beperkende 
maatregelen zouden voorts de introductie van het geneesmiddel beheersbaar houden, en 
zodoende de druk op het macro-budget verlichten. Deze laatste overweging bond Van Gool 
aan de Ziekenfondsraad en het ministerie van VWS. Deze overwegingen dienden als 
rechtvaardiging van het behandelprotocol, waarmee het aantal voorschrijvende instanties 
beperkt werd en het middel slechts voorgeschreven werd aan diegenen waarbij kans op een 
effectieve behandeling het grootst was.  
 
Andere overwegingen werden later opgevoerd als gevolg van nieuw geformuleerde 
probleemdefinities. Door deze nieuwe probleemdefinities werd de bestaande vertoogcoalitie 
                                                 
283 Dat hier sprake is van twee verschillende verhalen, zegt niet dat de personen in kwestie lijnrecht tegenover 
elkaar staan. Er is in grote mate sprake van overlappende ‘vertogen’ en overeenstemming over de interpretatie 
van feiten. Het is wel zo dat de coalities verschillende conclusies verbinden aan de feiten. 
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(College ter Beoordeling van Geneesmiddelen; ministerie van VWS; 
Ziekenfondsraad/College voor Zorgverzekeringen; Verhey et al.) verder verbreed, en 
verkreeg zo meer autoriteit.  
De verbetering of afname van kwaliteit van leven werd door Mulder en Berghmans 
besproken. Berghmans zou stellen dat een patiënt niet gebaat is bij verlenging van de ziekte 
als de kwaliteit van leven daarbij niet zou verbeteren. Hij concludeerde dat deze eerder 
verslechterde vanwege het terugkeren van inzicht in de eigen situatie en de daarbij gepaarde 
angst en onzekerheid dan dat deze zou verbeteren. Mulder en de Gezondheidsraad zouden 
stellen dat de kwaliteit van leven afneemt indien gebruikers van rivastigmine last hebben van 
bijwerkingen. Echter, het toekennen van een waarde aan een dergelijke afname (of toename) 
van kwaliteit van leven is moeilijk: patiënten zijn immers vaak niet zelf in staat om aan te 
geven hoe zij hun kwaliteit van leven ervaren, en of deze verandert als gevolg van de 
medicamenteuze behandeling.  
 
Mulder en Van Gool besteedden veel aandacht aan de rol van de farmaceutische industrie bij 
de ontwikkeling van geneesmiddelen. De ingebrachte argumenten werden vervolgens 
opgenomen in het advies van de Gezondheidsraad, waardoor de argumenten meer kracht 
kregen. Van Gool schreef dat bij het geneesmiddelenonderzoek naar rivastigmine aan 
methodologische ‘ruis’ een betekenis verleend werd om de werkzaamheid van de medicatie 
aan te tonen. In het algemeen geldt dat bij geneesmiddelenonderzoek de behaalde resultaten 
tot dubbel zo hoog kunnen zijn in vergelijking met resultaten die worden behaald in de 
klinische praktijk, mede als gevolg van een lagere therapietrouw, heterogeniteit en 
gebrekkige motivatie. De aangetoonde 4 procent werkzaamheid van rivastigmine kan zo 
gereduceerd worden tot 2 procent (hierbij is geen rekening gehouden met het effect als 
gevolg van de methodologische ruis). Mulder zou stellen dat door het gebruik van surrogaat 
parameters middelen wel snel en gemakkelijk geregistreerd konden worden, maar dat zulke 
parameters weinig zeggen over het gebruik van medicatie in de dagelijkse praktijk en wat de 
effectiviteit er van is. Het bescheiden effect van rivastigmine op het ziektebeloop – zoals de 
Ziekenfondsraad stelde – moet zo bezien nog lager ingeschat worden. Vanwege de lagere 
werkzaamheid kan ook gesteld worden dat het middel ook minder effectief is. Het geloof dat 
patiënten en hun partners, verzorgers en artsen hebben in de medicatie is dan vaak een illusie. 
Berghmans zou stellen dat een dergelijk – vaak ongefundeerd – geloof in medicatie benoemd 
kan worden als de therapeutische illusie.  
 
5.6.3.2 2e Vertoogcoalitie 
 
Daar waar Van Gool instemde met de gemaakte afspraken tijdens de consensusbijeenkomst, 
zou Verhey samen met Scheltens al snel andere conclusies trekken uit de gemaakte 
afspraken. Zij voorzagen dat de afspraken in combinatie met het geformuleerde beleid zou 
kunnen leiden tot een te restrictief beleid ten aanzien van de medicamenteuze behandeling 
van de ziekte van Alzheimer. Om hiertegen te waarschuwen, hielden Verhey en Scheltens 
samen met Alzheimer Nederland een pleidooi voor meer therapeutische mogelijkheden, 
omdat behandeling met rivastigmine een voorzichtig optimisme rechtvaardigde voor de 
behandeling van de ziekte van Alzheimer. Zij stelden dat, indien de minister zou besluiten om 
een restrictief beleid te voeren (in casu het opnemen van Exelon® in Bijlage 2 van de 
Regeling Farmaceutische Hulp 1996), in Nederland een situatie zou kunnen ontstaan van 
therapeutisch nihilisme.  
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Het door Verhey en Scheltens opgevoerde begrip betrof voornamelijk het voorschrijfbeleid: 
ten onrechte gaat men er van uit dat de middelen geen effect hebben, waardoor het beleid zo 
geformuleerd wordt dat de middelen zeer beperkt toegankelijk zijn. Dit zou negatieve 
gevolgen hebben voor het verder ontwikkelen van de behandeling van de ziekte van 
Alzheimer. Om de toegang te beperken werd het aantal voorschrijvende instanties laag 
gehouden. Als gevolg daarvan zouden wachtlijsten voor medicamenteuze behandeling verder 
groeien. Verhey en Scheltens namen deze standpunten over van Alzheimer Nederland; op 
haar beurt zou Alzheimer Nederland (in 2000) de term therapeutisch nihilisme overnemen. 
Andere overwegingen die Alzheimer Nederland tegen een beperkt aantal voorschrijvende 
instanties naar voren bracht waren de negatieve consequenties voor het opbouwen van kennis 
en ervaring bij de medicamenteuze behandeling; dit zou bij het restrictieve beleid slechts 
worden opgedaan bij de voorschrijvende instanties, en niet bij meer algemeen (lokaal) 
werkzame artsen. Deze artsen zouden bij de medicamenteuze behandeling juist meer moeten 
worden betrokken, omdat zij beter in staat zouden zijn verschillende vormen van hulp en 
voorlichting te geven. Bovendien zouden de middelen zo geografisch beter bereikbaar zijn, 
aldus Alzheimer Nederland. Deze overwegingen sluiten overigens aan bij de algemene 
gedachte dat de hoge respons op placebo (hoogstwaarschijnlijk) veroorzaakt werd door de 
extra zorg en aandacht voor patiënt en verzorger tijdens de behandeling. Juist meer algemeen 
werkzame artsen zouden in staat zijn die zorg en aandacht te geven.  
Ten slotte werd de bestaande onderdiagnostiek opgevoerd. Hierdoor zouden grote groepen 
patiënten die baat kunnen hebben van de medicatie uitgesloten worden van de behandeling 
met cholinesteraseremmers.  
 
Alzheimer Nederland bracht andere overwegingen in stelling om rivastigmine opgenomen te 
krijgen in het geneesmiddelenvergoedingssysteem. Zo zag zij in het overheidsbeleid om 
ouderen zolang mogelijk zelfstandig deel te laten nemen aan de samenleving een 
rechtvaardiging om rivastigmine uit de algemene middelen te vergoeden. Een andere 
overweging was dat ook zorgende familieleden en verzorgers baat konden hebben van de 
behandeling. Uitsluiting van patiënten door financiële ontoegankelijkheid vond de Alzheimer 
Nederland onethisch. De financiële ontoegankelijkheid zou veroorzaakt worden doordat 
verzekeringsmaatschappijen vooraf toestemming dienden te verlenen voor de start met de 
behandeling. 
 
5.6.4 Ruimte voor rechtvaardigheid 
In het bovenstaande is aangetoond dat er twee vertoogcoalities zijn geweest in het debat over 
rivastigmine. De dominante vertoogcoalitie was die van de therapeutische illusie. Deze 
coalitie, die bestond uit het ministerie van VWS, het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen, de Ziekenfondsraad/College voor Zorgverzekeringen, Mulder, Van Gool, 
Berghmans en de Gezondheidsraad (Van Gool en Berghmans zaten beide in de Commissie 
Dementie). De gedachtegang was dat de effectiviteit van rivastigmine – en  
cholinesteraseremmers in het algemeen – uiterst bescheiden was, en dat daardoor een 
restrictief beleid gerechtvaardigd was. Ondanks deze overheersende opvatting zijn er wel 
besluiten genomen die juist meer ruimte voor het voorschrijven en gebruik van rivastigmine 
schiepen, en daarmee was er dus zogezegd meer ruimte voor rechtvaardigheid. Een eerste 
voorbeeld daarvan is de afspraak dat stabilisatie van het ziektebeeld gezien werd als een 
positief effect van de medicatie. Het tweede voorbeeld is het laten vervallen van het eerste 
evaluatiemoment, waardoor verzekeraars buiten de beoordeling werden gehouden. Ook de 
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beoordeling van de effectiviteit op meerdere domeinen bood meer ruimte om de behandeling 
voort te zetten.  
Het voorstel van de Ziekenfondsraad om alledaagse functionele complexe handelingen als 
primair criterium (boven verbeteringen in het cognitieve domein) te hanteren, duidt er op dat 
parameters zoals lengte en kwaliteit van leven meer ruimte hebben gekregen bij de 
beoordeling. Dit zou dan tevens een verklaring zijn voor de verschuiving tijdens het gevoerde 
debat van effectiviteitsmeting aan de hand van diverse klinimetrische schalen naar 
effectiviteitsmeting aan de hand van de verbetering van kwaliteit van leven. Al eerder werd 
genoemd dat hierbij problemen ontstaan, omdat Alzheimerpatiënten vaak niet of slechts 
gedeeltelijk in staat zijn om kenbaar te maken hoe zij toename of afname van kwaliteit van 
leven ondergaan. Door dit probleem kan het zijn dat er in het debat meer gesproken is over de 
vraag voor wie de verbetering van kwaliteit van leven van belang is: de patiënt of eventueel 
diens partner of mantelzorger.  
Het hogere mortaliteitscijfer, dat voor het College ter beoordeling van geneesmiddelen een 
overweging was om een afwijzend standpunt in te nemen tijdens de Europese registratie 
procedure, vond geen ingang in het debat. Reden hiervoor is dat de diverse 
registratieautoriteiten te maken hebben met een geheimhoudingsplicht. Wat de invloed van 
een dergelijk argument was geweest bij de bepaling of het medicijn vergoed worden uit de 
algemene middelen, is moeilijk in te schatten.  
 
De andere vertoogcoalitie in deze analyse werd gevormd door Verhey, Scheltens, Alzheimer 
Nederland en Novartis Pharma. Zij voerden op, dat vanwege de gedachte dat de middelen 
weinig effect hebben, het beleid zo geformuleerd is dat de middelen beperkt toegankelijk 
zijn. Dit beleid werd benoemd met de term therapeutisch nihilisme. De gehanteerde 
verhaallijn heeft weinig ruimte gekregen in het debat. In sommige gevallen heeft dit de 
verdeling van middelen gehinderd. De door feiten onderbouwde angst dat patiënten hun 
behandeling niet vergoed zouden krijgen, heeft zich dan ook voorgedaan omdat 
verzekeringsmaatschappijen beslisrecht kregen bij het de medicamenteuze behandeling. In 
aantal regio’s in Nederland heeft dit probleem gespeeld.  
 
De overwegingen die leidden tot het opstellen van een protocol beperkte de ruimte voor 
rechtvaardigheid op nog een andere manier. In de Verenigde Staten werd het middel 
voorgeschreven aan alle Alzheimerpatiënten. Over het routinematig voorschrijven van 
rivastigmine is in Nederland echter nooit een wetenschappelijke discussie gevoerd. Een 
overweging om strikte voorwaarden te verbinden aan de behandeling was het verwachte 
kostenbeslag. Volgens de Ziekenfondsraad zou dit beslag groot zijn; maar liefst 25 procent 
van de Alzheimerpatiënten zou aanspraak doen op vergoeding van het middel na registratie. 
Uiteindelijk bleek dit percentage 10 procent te bedragen. Ten tijde van de registratie was dit 
lagere percentage echter al gebleken uit Zweeds wetenschappelijk onderzoek.  
 
In het algemeen bestaat de indruk dat behandelend artsen meer geneigd zijn om behandeling 
met rivastigmine positiever te beschouwen dan gemandateerde of niet-gemandateerde 
organisaties. 
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5.8.2 Bijlage 2 Chronologie rivastigmine 
Jaar Datum Gebeurtenis RVO’s Bron 
1906  De Duitse arts Alois Alzheimer ontdekte 
kenmerkende veranderingen in het 
hersenweefsel van mensen die overleden 
waren aan dementie. 
 www.alzh
eimer.nl 
1975 
heden 
 Dominante hypothese in het onderzoek naar 
Alzheimer zijn de beschadigingen in het 
cholinerge systeem. Dankzij het toenmalige 
onderzoek zijn er sinds ongeveer 1995 in 
diverse klinische onderzoeken verschillende 
medicijnen getest. 
 Genees-
middelen-
bulletin, 
feb. 2000 
1995  Uitsluiting van het geneesmiddel co-
dergocrine van het verstrekkingenpakket 
wegens het aanscherpen van de 
registratiecriteria. Hierdoor voldeed het 
middel niet meer aan de eisen. 
 ZFR, 22 
oktober 
1998 
1997 3 december Mini-consensus-bijeenkomst over nieuwe 
medicijnen voor dementie.  Conclusie 
luidde dat: “een verantwoord oordeel over 
de toepassing van deze middelen nu nog 
niet mogelijk is”. Geadviseerd werd om de 
geneesmiddelen alleen aan te bieden in 
wetenschappelijk onderzoek of onder goed 
gecontroleerde omstandigheden. 
Het aan banden leggen van 
voorschrijiven werd 
ingegeven door onzekerheid 
over (1) de klinische 
relevantie van de effecten; 
(2) de manier van 
beoordeling daarvan; en (3) 
het beperkt aantal 
beschikbare onderzoeken 
Verhey et 
al., 1997; 
1998 
1998 28 januari De Nederlandse afvaardiging in de CPMP 
neemt samen met een aantal andere 
afgevaardigden een afwijzend 
minderheidsstandpunt in ten aanzien van 
een Europese vergunningverlening 
handelsvergunning voor het middel Exelon. 
 CPMP 
1998 12 mei Het middel Exelon krijgt een Europese 
handelsvergunning van de EPAR (European 
Public Assessment Report), zo meldt het 
CBG (College ter beoordeling van 
geneesmiddelen).  
 Genees-
middelen-
bulletin, 
1998 
1998 20 mei Verzoek van de minister Borst aan de 
Ziekenfondsraad om haar te adviseren over 
de vraag voor wie en wanneer vergoeding 
van rivastigmine uit collectieve middelen 
gerechtvaardigd is. 
 Ministerie 
van VWS, 
20 mei 
1998 
1998 8 juli Eerste maal dat de Commissie 
Vergoedingslimieten Geneesmiddelen 
(CVG)heeft vergaderd over rivastigmine. 
 ZFR, 22 
oktober 
1998 
1998 24 augustus Rivastigmine kan volgens de CVG niet 
geplaatst worden op bijlage 1A, omdat 
“geen geneesmiddelen beschikbaar zijn 
waarmee rivastigmine in één groep geplaatst 
kan worden. Wel kan het middel op bijlage 
1 B geplaatst kan worden omdat geen 
andere geneesmiddelen waarvoor 
rivastigmine geïndiceerd is beschikbaar zijn. 
 ZFR, 22 
oktober 
1998 
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1998  Publicatie van artikel “Medicijnen en 
Alzheimer: wat beslist de minister?” waarin 
gesteld werd dat de individuele patiënt nog 
niet veel baat zal hebben bij rivastigmine, 
maar dat de wetenschappelijke doorbraak 
(namelijk dat medicijnen het ziektebeeld 
kunnen beïnvloeden) belangrijk is. De 
auteurs riepen op dat de regelgeving niet te 
terughoudend mocht worden, omdat 
daardoor het beleid zou kunnen  vervallen 
tot therapeutisch nihilisme.  
Rivastigmine is nog 
doorbraakmiddel. Totdat 
meer gegevens bekend zijn 
over de werking van 
cholinesteraseremmers, is het 
beleid wel op een 
afwachtende houding 
aangewezen. Beperking van 
het aantal voorschrijvende 
klinieken kan leiden tot een 
ongewenste groei van 
wachtlijsten.   
Verhey & 
Scheltens 
1998 25 augustus Stichting Alzheimer Nederland laat in een 
brief aan de ZFR weten, dat SAN pleit op 
den duur voor het voorschrijven van 
rivastigmine door huisartsen. 
Zie lijst Elster ZFR, 22 
oktober 
1998 
1998 19 september Conclusie van consensusbijeenkomst wordt 
gepubliceerd. Aangeraden wordt het 
routinematig aanbieden van onder andere 
rivastigmine uit te stellen totdat meer 
bekend is over de invloed op het dagelijks 
functioneren en de door de omgeving 
ervaren last. Het middel dient enkel 
voorgeschreven te worden aan patiënten met 
lichte tot matige Alzheimer bij voorkeur 
door (zelf benoemde) specialisten. 
Onzekerheid over zowel 
werking van het medicijn als 
de problemen mbt het 
inschatten van het resultaat. 
Voorts is een concentratie 
van de kennis mbt 
rivastigmine wenselijk 
gezien de ervaren problemen. 
Middelen kunnen leiden tot 
te hoog gespannen 
verwachtingen van de 
farmaceutische middelen. 
NTG, 
1998, 19 
september
; Verhey 
et al. 
1998 23 september De NVvG schrijft in een brief dat een 
terughoudend standpunt ingenomen dient te 
worden omtrent medicatie bij Alzheimer 
vanwege de zeer beperkte en moeilijk te 
interpreteren feitelijke resultaten. 
 ZFR, 22 
oktober 
1998 / 
NVvG 
1998 1 oktober Start van onderzoek met rivastigmine in het 
AMC en Slotervaartziekenhuis met 53 
patiënten. Het onderzoek duurt tot 30 
november 1999. 55 Procent van de 
deelnemers is vroegtijdig gestopt. Na 6 
maanden werden 22 patiënten geëvalueerd, 
waarvan bij 4 patiënten werd besloten de 
medicatie te stoppen.  
Redenen voor het hoge 
uitvalpercentage kunnen de 
volgende zijn: patiënten in 
trials zijn vaak niet helemaal 
te vergelijken met patiënten 
in de dagelijkse praktijk, er 
bestaat meestal meer 
comorbiditeit, minder 
therapietrouw en minder 
motivatie.  
E.Richard 
et al., 
NTG, 5 
januari 
2002 
1998 22 oktober Advies Ziekenfondsraad “Rapport 
Beoordeling geneesmiddelen bij de ziekte 
van Alzheimer; rivastigmine (Exelon)”  en 
stelt in dit rapport voor het voorschrijven 
van rivastigmine aan banden te leggen. Dit 
resulteert in een nog op te stellen protocol, 
in de beperking dat het voorschrijven alleen 
maar door artsen in gespecialiseerde centra 
en dat voorschrijven gekoppeld dient te zijn 
aan een nog op te stellen behandelprotocol 
en de uitvoering van nader onderzoek. De 
Het aan banden leggen van 
voorschrijiven werd 
ingegeven door onzekerheid 
over (1) de klinische 
relevantie van de effecten; 
(2) de manier van 
beoordeling daarvan; en (3) 
het beperkt aantal 
beschikbare onderzoeken. 
Het aan banden leggen moest 
voorkomen dat de aan 
ZFR, 22 
oktober 
1998 
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Ziekenfondsraad adviseerde de minister om 
rivastigmine op te nemen op Bijlage 2 van 
de Regeling Farmaceutische hulp 1996. 
behandeling verbonden 
kosten uit de hand liepen.  
1999 1 januari  Het geneesmiddel rivastigmine werd 
opgenomen op de Bijlage 2 Regeling 
Farmaceutische hulp 1996. 
Geen ander geneesmiddel 
beschikbaar. Therapeutische 
werking gering. 
Staats-
courant, 4 
december 
1998 
2000 februari De effectiviteit van rivastigmine werd met 
het CPMP-criterium als volgt berekend: 
Numbers Needed to Threat (NNT) = 25, wat 
betekent dat 25 mensen behandeld moeten 
worden waarvan 1 patiënt dan een 
verbetering zal vertonen; en het Numbers 
Needed to Harm (NNH) = 1 op 3, wat 
betekent dat om 1 therapeutisch effect te 
behalen, 3 patiënten last zullen hebben van 
bijwerkingen.  
 Van Gool 
2000 februari “Bij de introductie van rivastigmine waren 
alleen de registratietekst en de reclame van 
de fabrikant beschikbaar als informatiebron. 
In reclames gericht op artsen wordt gesteld 
dat het middel ‘het alledaagse gewoon 
houdt’. Daarmee wordt voorbij gegaan aan 
het feit dat er voor patiënten na het stellen 
van de diagnose de ziekte van Alzheimer 
weinig meer gewoon is in het dagelijks 
leven. In de Alzheimer Nieuwsbrief van de 
patiëntenorganisatie wordt door een 
medisch adviseur van de producent zelfs de 
ingezonden brievenrubriek gebruikt om, 
zonder enige verwijzing naar de 
bijwerkingen, de radeloosheid van de 
verzorgers te exploiteren.” 
 Van Gool 
2000 mei Publicatie van artikel “Anti-
Alzheimermiddelen: ethische aspecten van 
research en praktijk”. In dit artikel werd 
ingegaan op de ontwikkeling en het gebruik 
van medicijnen die de achteruitang van 
Alzheimerpatiënten stoppen danwel 
remmen en wordt ingegaan op een aantal 
indringende ethische vragen die het 
voorschrijven van dergelijke medicatie met 
zich meebrengt. De auteur gaat in op de 
vraag waarom in Nederland niet gepleit 
wordt voor het routine-matig aanbieden van 
medicatie aan AD-patiënten. Doel van de 
paper is het vroegtijdig signaleren van 
problemen en het aanzwengelen van de 
discussie. 
Anti-Alzheimermedicatie 
kan patiënten terugwerpen 
naar een fase van angst 
waardoor het welbevinden en 
de kwaliteit van leven van de 
patiënt in het geding kunnen 
komen en hieruit volgend de 
vraag wie beslist of er een 
verbetering of verslechtering 
van de kwaliteit optreedt, 
mede als gevolg van de 
verlenging van morbiditeit. 
Ander punt is het moment 
van beëindiging van 
medicatie. Ook de noodzaak 
van vroege diagnostiek (voor 
medicatie) en de belastende 
kennis voor de patiënt 
hierover is problematisch. 
Tevens komen bij het 
voorschrijven van de 
Bergh-
mans 
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medicatie 3 thema’s naar 
voren: wilsbekwaamheid, 
therapeutische illusie en 
plaatsvervangende 
toestemming.  
2000 juni Publicatie van artikel “Symptomatische 
behandeling met rivastigmine van dementie 
met Lewy bodies” waaruit blijkt dat 
rivastigmine bij de dementie-variant Lewy 
bodies een aantoonbaar effect op 
inidividueel niveau heeft op gedrag en 
cognitie. 
 Moerkens, 
Müller, 
Dhondt 
2000 25 juli Brief van Alzheimer Nederland aan het 
CBG waarin de bezorgdheid wordt geuit 
over het terugtrekken van galantamine uit de 
wederzijdse erkenningprocedure. Hiermee is 
rivastigmine het enige beschikbare medicijn 
voor Alzheimerpatiënten. Dit is 
onwenselijk. Alzheimer Nederland noemt 
deze situatie therapeutisch nihilisme. In een 
door Alzheimer Nederland uitgegeven 
persbericht worden dezelfde argumenten 
genoemd.  
Ongelijke situatie omdat in 
de rest van Europa 
galantamine wel vergoed 
wordt. Geen alternatief voor 
rivastigmine. Risk/benefit 
ratio kan per 
cholinesteraseremmer sterk 
verschillen. 
Cholinesteraseremmers 
kunnen de kwaliteit van 
leven voor AD-patiënten en 
hun verzorgers verbeteren.  
St. 
Alzheimer 
Nederland
2000 28 september Het CVZ stuurde het  behandelprotocol voor 
de medicamenteuze behandeling van 
Alzheimerpatiënten naar de minister. Doel 
van het protocol was dat het voorschrijven 
van medicatie op een zinvolle manier zou 
gebeuren door in te gaan op de wijze “hoe 
de diagnostiek dient te gebeuren, de 
doelstelling van de behandeling, selectie van 
patiënten, de startcriteria, de vroege 
evaluatie van bijwerkingen, de evaluatie van 
effectiviteit in drie verschillend domeinen 
met behulp van klinimetrische schalen en de 
procedure om de medicatie te stoppen.”  
 CVZ, 28 
september 
2000 
2002 1 januari Het door de CVZ opgestelde 
behandelprotocol treedt in werking. 
 Staats-
courant, 
28 
december 
2001 
2002 26 september Brandbrief van Alzheimer Nederland aan 
staatssecretaris Ross waarin opgeroepen 
wordt het door AN opgestelde actieplan 
“Alzheimer mag geen nationale ramp 
worden” te ondersteunen  
 Alzheimer 
Nederland
, 26 
september 
2002 
2002 1 februari Leden van de Tweede Kamer vragen 
minister Borst waarom Aricept niet 
toegelaten is tot de Nederlandse markt. 
Het is de minister en bij het 
CBG niet bekend dat Aricept 
een middel is dat minder 
bijwerkingen heeft vanwege 
het ontbreken van 
vergelijkingsstudies. Exelon 
is tot de Nederlandse markt 
Tweede 
Kamer, 
vergader-
jaar 2001-
2002 
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toegelaten omdat het middel 
via de communautaire 
procedure is beoordeeld, 
Aricept heeft deze procedure 
niet doorlopen. Indien artsen 
vinden dat dit middel 
voorgeschreven moet kunnen 
worden, dan kunnen zij 
d.m.v. een artsenverklaring 
het CBG verzoeken om 
toestemming voor invoer van 
Aricept. 
2002 9 maart Reactie op artikel van 5 januari (NTG) over 
rivastigmine. De auteur stelt dat het jammer 
is dat de onderzoekers in dat bepaalde 
onderzoek niet hebben gekeken naar het 
effect van rivastigmine op de kwaliteit van 
leven. Dit wordt betreurd. De auteur stelt 
ook dat het hoge stoppercentage in haar 
praktijk niet bestaat; daar gebruikt 68 
procent na 6 maanden nog altijd 
rivastigmine, waarvan 78 procent de 
maximale dosering. 
Het meten van de kwaliteit 
van leven is (even) moeilijk 
meetbaar als het meten van 
cognitie, gedrag en ADL.  
Schölzel-
Dorenbos 
2002 12 maart De Gezondheidsraad stuurt haar rapport 
“Dementie” naar de minister. 
 GR, 12 
maart 
2002 3 juni Congres met de titel “Weten van vergeten”. 
Staatssecretaris Vliegenthart houdt een 
toespraak. Opvallend is dat zij zegt dat er 
geen zicht is op “bruikbare medicijnen die 
dementie stoppen of genezen.”  
 Toespraak 
van de 
staats-
secretaris 
2002 10 juni Standpunt van minister over Alzheimer. Zij 
meldt hierin dat de Gezondheidsraad de 
therapeutische waarde van rivastigmine en 
andere cholinesteraseremmers laag inschat.  
Een combinatie van verschillende 
therapieën ligt in de lijn der verwachtingen. 
De Gezondheidsraad vraagt 
zich af of de remmers 
bijdragen aan het 
welbevinden van patiënten. 
“De vaststelling dat een 
middel als effectief kan 
worden beschouwd, berust 
volgens de Gezondheidsraad 
uiteindelijk op politiek-
maatschappelijke keuzes” 
vanwege het ontbreken van 
een objectieve 
wetenschappelijke wijze om 
de werking vast te stellen.  
Brief van 
de 
minister 
aan de 
Tweede 
Kamer 
 
 
 
 
5.8.3 Bijlage 3 Sociotechnische kaart 
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Bijlage 2 Sociotechnische kaart: Gebeurtenissen rondom rivastigmine 
  maatschappij     industrie   experts    gebruikers       regulerende 
inst. 
 
1998 
 
 
 
 
 
 
 
1999 
 
 
 
2000 
 
 
 
 
 
2001 
 
 
 
 
 
2002 
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Consensusbijeenkomst 
Publicatie 
Vergunningvelening voor 
Exelon, 
minderheidsstandpunt CBG 
Alzheimer Nederland stuur 
brief naar Ziekenfondsraad 
over het door haar 
gewenste beleid 
Rapport 
Gezondheidsraad 
Standpunt van de minister naar 
aanleiding van 
Gezondheidsraadrapport. 
Rivatigmine wordt 
opgenomen op Bijlage 2 
Galantamine wordt 
teruggetrokken uit de 
wederzijdse 
erkenningsprocedure 
Op 25 juli beschuldigd de 
SAN het CBG  van 
therapeutisch nihilisme. 
Adviesaanvraag minister 
Prublicatie van CVZ-behandelprotocol
Publicaties over 
symtomatische behandeling 
Lewybodiedementie 
Adviesaanvraag minister 
Protocol treedt in werking 
Kritiek op het restrictieve 
beleid van CBG 
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6 Essay. Ruimte voor rechtvaardigheid 
 
 
 
 
 
 
Het project ‘Ruimte voor rechtvaardigheid’ richt zich op de dynamiek in 
besluitvormingsprocessen rondom vier interventies in de gezondheidszorg 
(serumscreening (AFP), in vitro fertilisatie (IVF), taxol en rivastigmine). De casussen 
kunnen getypeerd worden als complex en maatschappelijk controversieel, waarbij geldt 
dat een zekere productieve reductie van complexiteit een vereiste is om te komen tot 
besluitvorming.  
 
In de titel van het project wordt de term ‘ruimte’ metaforisch gebruikt en dat kan 
verschillende associaties oproepen. Een ervan zou kunnen zijn, dat in de huidige 
besluitvormingspraktijk over  interventies in de gezondheidszorg onvoldoende ruimte 
bestaat voor rechtvaardigheidsoverwegingen. Hierbij zou de suggestie gewekt kunnen 
worden dat meer ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen een verbetering zal 
betekenen. Maar deze interpretatie is niet vanzelfsprekend. Er kunnen immers situaties 
zijn waarin de inbreng van steeds meer rechtvaardigheidsoverwegingen de duur van de 
besluitvormingsprocessen verlengt, maar niet noodzakelijkerwijs leidt tot kwalitatief 
betere besluiten. In zulke situaties zou een verstandige verkleining van de ruimte wellicht 
te verkiezen zijn boven de vergroting ervan. Bij het ontwerpen van de toekomstige  
besluitvormingsprocessen van zorgprioritering ligt het probleem dus niet zozeer in het 
zoeken naar mogelijkheden om een zo groot mogelijke ruimte voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen te realiseren, maar in de vraag hoe, voor een concrete 
casus in een gegeven maatschappelijke context, de optimale ruimte voor deze 
overwegingen kan worden gevonden. Deze optimale ruimte kan dus zowel groter als 
kleiner zijn dan de bestaande ruimte.  
 
Erkend moet worden dat onze kennis vooralsnog onvoldoende is ontwikkeld om een 
concreet antwoord te geven op de vraag hoe de optimale ruimte in de praktijk kan worden 
bepaald. En in de praktijk van de besluitvorming wordt meestal niet naar de optimale 
omvang van zo’n ruimte gezocht. Vaak gaat het voornamelijk om het scheppen van 
ruimte voor meer, en vooral voor nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen, omdat actoren 
de bestaande ruimte als ‘onvoldoende’ beschouwen. Daarom zullen we in dit essay 
slechts in algemene zin spreken over de optimale ruimte en ons concentreren op twee 
beperkte, maar niet minder belangrijke  vragen, namelijk:  
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1. Hoe kan  ‘ruimte’ (voor rechtvaardigheid) concreet worden gemaakt, vooral in 
relatie tot de noodzaak de complexiteit van de problematiek op een productieve 
manier te reduceren? 
 
2. Hoe kan ‘ruimte’ voor nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen gecreëerd 
worden? 
 
 
6.1 Analytisch instrumentarium 
 
6.1.1 Hybride fora en mandaten  
‘Ruimte’ is, ook in metaforische zin, altijd sociaal gelocaliseerd en kan alleen geschapen 
worden in interacties tussen sociale actoren. Voor de analyse van de mechanismen 
waardoor zo’n ruimte wordt gecreëerd, hebben we het aan de sociale wetenschappen 
ontleende concept van ’forum’ gebruikt. Het concept, in de betekenis van locatie waarin 
de interacties zich afspelen en waar soms besluiten worden voorbereid en genomen, heeft 
een lange traditie. In de politieke wetenschappen speelt het een rol in de theorieën van 
democratie en van de democratische praktijken, waarbij Hannah Arendt’s werk een 
belangrijke inspiratiebron is geweest284. In wetenschapsstudies werd het begrip 
‘wetenschappelijk forum’ begin jaren tachtig van de vorige eeuw gebruikt in de analyse 
van de wetenschappelijke productie van kennis285. Het belang van ‘forum’ als analytisch 
instrument is op nieuw benadrukt door Callon en Rip, die vooral geïnteresseerd zijn in de 
heterogeniteit of hybriditeit van een forum286.  Het door hun geïntroduceerde concept van 
‘hybride forum’ verwijst naar een publieke locatie waar diverse maatschappelijke actoren 
zijn toegelaten en waarin de inbreng van verschillende soorten argumenten en 
overwegingen is toegestaan. Soms leiden deliberaties in een hybride forum tot resultaten 
en/of besluiten, maar soms ook niet. Of men wel of niet resultaten van een forum kan 
verwachten, hangt van het karakter van het forum af. Sommige hybride fora worden in 
het leven geroepen om specifieke maatschappelijke- of beleidsproblemen te behandelen. 
Ze krijgen dan van de oprichters een mandaat, dat in ieder geval het type probleem en de 
vorm van de verwachte uitkomsten omschrijft. Dit type forum noemen we een 
gemandateerd hybride forum en de deliberaties die daarin plaatsvinden, worden meestal 
geacht een tastbaar product op te leveren.    
 
Er bestaat een relatie tussen de mate van hybriditeit van het forum en de breedte van de 
argumenten en overwegingen die daar worden ingebracht. Hoe hybrider de samenstelling 
                                                 
284 Van Gunsteren, H., A theory of citizenship. Organizing plurality in contemporary democracies, Boulder, 
Co., Westview Press 1998. 
285 De Groot, A.D., Over regels en taken van het Forum in de gammawetenschappen, Meppel, Boom, 1981. 
286 Callon, M., Rip, A., ‘Humains, non-humans : morale d’une coexistence’, in: Theys, J. & Kalaore, B. 
(dir.), La Terre outragée. Les experts sont formel !, Paris, Éd. Autrement, 1992. 
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van een forum is, hoe groter de diversiteit in de achtergronden van de actoren, des te 
meer diverse overwegingen ingebracht kunnen worden. Dit betekent  tegelijk dat de 
complexiteit van de casus toeneemt omdat er meer aspecten op verschillende manieren  
aan de orde worden gesteld. In zulke situaties bestaat het risico dat men niet tot besluiten 
komt, of dat de besluitvorming sterk wordt vertraagd. In algemene zin kan men dus 
stellen dat voor elke specifieke situatie de relatie tussen de mate van hybriditeit en de 
complexiteit een optimum kent. Onder deze optimale omstandigheden kan een forum 
tijdig tot productieve reductie van complexiteit komen. Maar het optimum is casus 
gebonden en kan niet van tevoren worden bepaald. 
 
Discussies over bepaalde onderwerpen zijn niet beperkt tot gemandateerde fora, ze 
kunnen zich ook op minder georganiseerde publieke plaatsen afspelen, zoals in de pers, 
op de radio en TV of in gespecialiseerde vakbladen en openbare bijeenkomsten. Een 
maatschappelijk debat over een bepaald onderwerp kan als een diffuus hybride forum 
werken. Doorgaans worden de grenzen wie aan deze debatten kan deelnemen, niet bij 
voorbaat gesteld. In het forum kunnen dus zowel de gemandateerde actoren participeren 
(adviesraden, professionele organisaties enz.) als geïnteresseerde individuele burgers, al 
dan niet in hun professionele of politieke hoedanigheid. Zo’n diffuus hybride forum heeft 
geen mandaat en de grens tussen de kwesties en overwegingen die wel binnen het forum 
worden bediscussieerd en welke er buiten vallen, is niet scherp getrokken.  De 
uitkomsten van discussies die op dit type forum worden gevoerd hoeven niet duidelijk te 
zijn en leiden zelden tot een concreet resultaat (in de vorm van een rapport of 
aanbeveling).  
 
Hoewel het onderscheid tussen de gemandateerde en diffuse hybride fora in de praktijk 
niet altijd even scherp getrokken kan worden, zoals in geval van  publieke debatten die in 
opdracht van de overheid worden georganiseerd, ligt de kracht van deze begrippen vooral 
op het analytische vlak. In ons onderzoek zijn de eerder gereconstrueerde processen van 
besluitvorming met behulp van deze begrippen (hybride forum en mandaat) 
geanalyseerd, waardoor de dynamiek op het punt van ruimte voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen getraceerd kon worden. De resultaten van onze analyse 
wijzen erop dat deze begrippen ook behulpzaam kunnen zijn bij het ontwerp van de 
toekomstige processen van besluitvorming over medische interventies.   
 
 
6.1.2 Actoren en netwerken in de gezondheidszorg 
De besluitvormingsprocessen over de invoering van nieuwe  interventies in de 
gezondheidszorg spelen zich in Nederland af in een  (breed genomen) netwerk . In het 
netwerk zien we steeds dezelfde (meestal institutionele en soms gemandateerde) actoren 
die over de door ons onderzochte casussen uitspraken doen: de Gezondheidsraad, het 
College voor Zorgverzekeringen (voorheen de Ziekenfondsraad) en  het College ter 
Beoordeling van Geneesmiddelen. Het algemene mandaat van deze institutionele actoren 
varieert. Zo is het algemene mandaat van de Gezondheidsraad zeer breed: ministers en 
parlement, gevraagd of ongevraagd, te adviseren op het gebied van de volksgezondheid. 
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Het lidmaatschap van de Gezondheidsraad is heterogeen: artsen van diverse 
specialisaties, juristen, ethici, organisatiedeskundigen, epidemiologen, enz. De adviezen 
van de Gezondheidsraad die als  een wetenschappelijke ondersteuning voor de 
beleidsontwikkeling van ministeries dienen, komen tot stand in multidisciplinaire ad hoc 
commissies, bestaande uit leden van de raad en andere deskundigen. Het algemene 
mandaat van het College voor Zorgverzekeringen is smaller en beperkt zich tot het terrein 
van sturing en financiering van de verzekeringswetten. Daartoe behoort advisering over 
de hoogte van de premies en de budgetten voor de ziekenfondsen, het beheer en de 
verdeling van de premiegelden, de opstelling van richtlijnen, enz.. Ook het College ter 
Beoordeling van Geneesmiddelen heeft een smal mandaat: op basis van de wettelijke 
criteria beslissingen nemen over de toelating van geneesmiddelen op de Nederlandse 
markt. De mate van interne hybriditeit van deze actoren verschilt naar gelang hun 
algemene mandaat.  
 
Op het moment dat een  gezondheidszorginterventie op de beleidsagenda van de regering, 
c.q. van het ministerie van de Volksgezondheid komt, wat op zich al betekent dat de 
interventie problematisch is geworden (zoals in de onderzochte casussen), verstrekt de 
overheid aan een of meerdere institutionele actoren een specifiek mandaat – een 
adviesaanvraag, een opdracht tot onderzoek. Zo is bijvoorbeeld de Gezondheidsraad door 
de minister van Volksgezondheid gevraagd om over IVF en over een 
bevolkingsonderzoek naar neurale buisdefecten te adviseren. Ook het College voor 
Zorgverzekeringen  werd gevraagd om over de financiering van de onderzochte casussen 
te adviseren. In een aantal gevallen hebben deze actoren, op basis van dat specifieke 
mandaat, concrete opdrachten geformuleerd en de uitvoering daarvan aan een andere 
actor gedelegeerd. Het College voor Zorgverzekeringen  heeft bijvoorbeeld  
evaluatieonderzoek  betreffende IVF,  rivastigmine en taxoïden door andere actoren laten 
uitvoeren (maar de uiteindelijke advisering over de onderwerpen gebeurde wel door het 
College, die haar advies (mede) op het onderzoek heeft gebaseerd). De Gezondheidsraad 
besteedde het onderzoek naar de toekomstige behoefte aan IVF uit aan een 
gespecialiseerd instituut. Commissies die dergelijke adviezen voorbereiden of 
onderzoeken begeleiden en uitvoeren kunnen functioneren als gemandateerde hybride 
fora.  
 
Behalve deze institutionele actoren zien we in het netwerk ook beroepsorganisaties van 
artsen en verpleegkundigen en patiëntenorganisaties die hun algemene mandaat van de 
leden krijgen. De mate van heterogeniteit dat deze actoren inbrengen is, gezien hun 
mandaat, klein. Soms krijgen ook deze actoren specifieke mandaten van de  overheid of 
van de eerder genoemde institutionele actoren. Zo is bijvoorbeeld het Convent van 
Wetenschappelijke Verenigingen door de minister gevraagd een richtlijn voor het gebruik 
van taxoïden op te stellen.  
 
De uitvoering van specifieke mandaten resulteert in documenten (adviezen, protocollen, 
richtlijnen e.d.) die circuleren binnen het netwerk en zijn in principe publiekelijk 
toegankelijk. De circulatie van de documenten beperkt zich niet tot de gemandateerde 
fora, maar strekt zich uit tot het eerder genoemde diffuse hybride forum. Het hybride 
karakter van dit diffuse forum is duidelijk zichtbaar in het type 
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rechtvaardigheidsoverwegingen dat de deelnemende actoren bij hun overwegingen 
hanteren. Beroepsbeoefenaren gebruiken vooral argumenten die gerelateerd zijn aan het 
vraagstuk van  effectiviteit, zoals bleek  in drie  van de onderzochte casussen, te weten 
taxol, rivastigmine en IVF. Institutionele actoren als de Gezondheidsraad en het College 
voor Zorgverzekeringen  gebruiken voornamelijk  aspecten van effectiviteit (bij alle 
casussen) en van doelmatigheid (bij IVF en taxol) als rechtvaardigheidsoverweging. Hier 
is een zekere relativering op zijn plaats. Voor deze actoren vormt doelmatigheid slechts 
een klein onderdeel van een groter geheel. Politieke argumenten (bijvoorbeeld de 
politieke kleur van de regering, ongewenste ontwikkeling van een bepaalde voorziening) 
spelen ook een rol. Serum screening is een duidelijk voorbeeld van zulke gecompliceerde 
afwegingen. Patiëntenverenigingen (maar ook de industrie) leggen vooral nadruk op de 
toegankelijkheid van de zorg en/of keuzevrijheid (bij taxol, rivastigmine, en IVF) 
waarmee ze min of meer claimen recht denken te hebben op de betreffende voorziening.  
 
 
6.2 Hybride fora en de mechanismen van reductie van 
complexiteit 
 
6.2.1 Algemene mandaten 
Elk van de door ons onderzochte casussen kan getypeerd worden als maatschappelijk 
controversieel, maar vooral als zeer complex. Bij elk van de onderzochte casussen is er 
sprake van onzekerheid over de werkzaamheid en zelfs over de manier waarop de 
werkzaamheid van de interventie kan worden vastgesteld (rivastigmine). Er moet bepaald 
worden welke groepen patiënten  onder welke omstandigheden  in aanmerking komen 
voor de interventie, onder welke institutionele en financiële voorwaarden de interventie 
zal worden toegelaten, welke lange termijn gevolgen verwacht kunnen worden enz. 
Daarbij spelen ook verschillende maatschappelijke, politieke en ethische vragen een rol. 
 
Het veld van het gezondheidszorgbeleid is gestructureerd door de aanwezigheid van de 
institutionele actoren die over algemene mandaten beschikken en soms als 
gemandateerde hybride fora kunnen functioneren. De algemene mandaten van de 
institutionele actoren creëren een vaste competentieverdeling. Maar de competenties 
tussen de institutionele actoren zijn niet scherp afgebakend, wat resulteert in nogal 
complexe, relatief open, maar ook onzekere situaties. De institutionele actoren hebben 
onderlinge contacten, stemmen soms hun standpunten op elkaar af. Ze reageren en 
anticiperen op elkaar – vertonen strategisch gedrag. In principe houdt elke actor zich 
voornamelijk bezig met het eigen deel van de problematiek, is daarin gespecialiseerd en 
wordt geacht tijdig met een oplossing te komen. Competentieverdeling kan een reductie 
van complexiteit in de hand werken. Competentieverdeling maakt eveneens mogelijk de 
producten van elk afzonderlijk forum in termen van het algemene mandaat te 
rechtvaardigen. Sommige vragen vallen echter buiten het mandaat. Dat kan tot gevolg 
hebben dat in sommige situaties bepaalde delen van de problematiek nergens 
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ondergebracht  kunnen worden, waardoor ze niet door de institutionele actoren behandeld 
worden. Dit kan positief uitwerken, indien het achterwege laten van een bepaald aspect  
een productieve reductie van complexiteit blijkt te zijn. Het kan echter ook negatief 
uitwerken, als de niet behandelde problematiek later in het proces alsnog opduikt en 
vertraging van de besluitvorming tot gevolg heeft. Bijvoorbeeld. In het bestaande 
netwerk heeft geen enkele institutionele actor een mandaat om langetermijn culturele 
veranderingen (mensbeeld, betekenis van moederschap, visie op gehandicapten enz.) 
verbonden met het gebruik van nieuwe medische  interventies (IVF, serumscreening, 
orgaandonatie) in kaart te brengen. Hoewel deze situatie waarschijnlijk niet tot een 
vertraging van de besluitvorming leidt, kan deze problematiek later in het politieke 
proces opduiken en problemen veroorzaken, als zich bijvoorbeeld onbedoelde negatieve 
gevolgen gaan manifesteren 
 
De vaste competentieverdeling werkt bevredigend bij niet controversiële, routinematige  
casussen. In situaties, waar een  casus sterke maatschappelijke controverses oproept, 
wanneer het onduidelijk is welke door de diverse actoren naar voren gebrachte aspecten 
van belang zijn, kan het blijken dat de vaste competentieverdeling geen oplossing biedt. 
In de praktijk ziet men dat soms institutionele actoren van buiten het veld van de 
gezondheidszorg betrokken raken bij het proces van besluitvorming (bijvoorbeeld de 
Emancipatieraad, Raad voor het Jeugdbeleid of de Nederlandse Gezinsraad in de IVF 
casus). Soms worden in dit soort situaties specifieke ad  hoc adviescommissies (hybride 
fora) ingesteld buiten of naast de bestaande adviseringsstructuur, zoals de Commissie 
Keuzen in de zorg.  
 
 
6.2.2 Specifieke mandaten 
Een belangrijke stap in de reductie van complexiteit rondom een bepaalde casus is de 
verstrekking van een specifiek mandaat aan één of meerdere institutionele actoren. De 
keuze van de actoren die bij de besluitvorming worden betrokken vormt een eerste 
begrenzing van de problematiek. De formulering van  adviesaanvragen bevat  een verdere 
reductie van de complexiteit omdat  vaak slechts  naar bepaalde aspecten van de 
problematiek wordt gevraagd. Een adviesaanvraag is ook richtinggevend voor de 
samenstelling van de commissie die desbetreffende aanvraag gaat behandelen. Een 
commissie respectievelijk een forum moet representatief zijn in termen van het gekregen 
mandaat en ook in termen van een adequate representatie van de visies, meningen en 
overwegingen van relevante maatschappelijke groepen. De adequate representatie hoeft 
niet noodzakelijkerwijs samen te vallen met de participatie van de woordvoerders voor 
deze groepen in het forum.  
 
Bij de samenstelling van de adviescommissies van de Gezondheidsraad wordt zowel het 
algemene als het specifieke mandaat als leidraad gebruikt. Het algemene mandaat stelt 
dat de Gezondheidsraad zijn adviezen baseert op wetenschappelijke kennis. Hieruit volgt 
dat slechts wetenschappers van de adviescommissies deel kunnen uitmaken en slechts 
wetenschappelijke argumenten kunnen worden aangedragen. Bij de samenstelling van 
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een concrete adviescommissie wordt eerst de breedte van de adviesaanvraag geanalyseerd 
om vast te stellen welke expertisevelden in de adviescommissie vertegenwoordigd 
moeten zijn om de vragen te kunnen beantwoorden. Pas daarna wordt de personele 
samenstelling van de commissie vastgesteld. De adviesaanvraag is dus medebepalend 
voor de mate van hybriditeit van de commissie.  
 
De optimaal samengestelde commissie (het gemandateerde forum) dient in staat te zijn 
tijdig belangrijke, voor de casus relevante signalen uit het diffuse hybride forum te 
onderkennen en bij de eigen overwegingen te betrekken. Zo’n commissie moet dus 
openstaan voor andere dan de eigen overwegingen en moet in staat zijn onderscheid te 
maken tussen soms marginale maar belangrijke signalen (overwegingen, visies, enz.) en 
signalen die voor de verdere gang van zaken rondom de casus niet belangrijk zijn. In het 
geval van de in dit project onderzochte commissie van de Gezondheidsraad (IVF) is de 
sensitiviteit voor de signalen uit het diffuse forum ondermeer tot uitdrukking gekomen in 
het houden van hoorzittingen met de afvaardiging van de in de commissie niet 
vertegenwoordigde biomedische disciplines, van de patiëntenvereniging en de 
Emancipatieraad. De selectie van de actoren waarvan de meningen als relevant voor het 
advies worden beschouwd alsook de bepaling in hoeverre met deze meningen in het 
advies rekening wordt gehouden, ligt in handen van de commissie zelf. Of de keuzes 
adequaat zijn geweest, kan pas vastgesteld worden aan de hand van de reacties na de 
publicatie van het advies. Actoren die in het diffuse forum participeren en de neerslag 
van hun standpunten en overwegingen in het advies missen, zullen de validiteit van het 
advies (het product van het gemandateerde hybride forum) proberen te ondergraven.  
 
Adviesaanvragen laten voldoende ruimte voor een verdere verkleining of vergroting van 
de complexiteit door de institutionele actor, d.w.z. de adviescommissie die nu als een 
gemandateerd hybride forum functioneert. Veranderingen in de mate van complexiteit 
impliceren gelijktijdig veranderingen in de ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen. 
Eén van de manieren waarop de verkleining of vergroting van complexiteit plaatsvindt, is 
de toetsing van de adviesaanvraag aan het algemene mandaat van de actor. In dit project 
hebben we een paar van zulke mechanismen bij de Gezondheidsraad kunnen waarnemen. 
De Gezondheidsraad wordt geacht zijn adviezen op medisch-wetenschappelijke kennis te 
baseren. Vragen die betrekking hebben op de kostenaspecten of de financiering van een 
voorziening of op brede levensbeschouwelijke vragen, vallen buiten dat mandaat en 
worden door de raad niet behandeld, maar in voorkomende gevallen gedelegeerd aan 
andere actoren. Hetzelfde algemene mandaat stelt de Gezondheidsraad in staat haar 
adviezen uit te breiden naar vragen die niet in de aanvraag zijn gesteld. In het bijzonder is 
deze raad, wegens haar signalerende taak op het gebeid van medisch-wetenschappelijke 
ontwikkelingen, in haar laatste IVF advisering buiten het specifieke mandaat getreden en 
heeft zij de kwestie van embryo-onderzoek bij de advisering betrokken.  
 
Aan de hand van de werkwijze van  het  onderzochte archief van de IVF Commissie van 
de Gezondheidsraad kunnen verdere reductiemechanismen worden geïdentificeerd. Zoals 
gezegd stelt de adviesaanvraag de eerste grenzen aan de werkzaamheden van de 
Commissie, die uit experts op het gebied van de medische en niet-medische 
wetenschappen bestond. Het adviseringsproces begint met een startnotitie waarin de 
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secretaris van de Gezondheidsraad de onderwerpen verkent die in het advies aan de orde 
moeten komen. De opstelling van de startnotitie aan de hand van de adviesaanvraag is het 
eerste reductiemechanisme. De plenaire bespreking van de startnotitie heeft een 
brainstorm karakter. Veel aspecten van de problematiek komen ter sprake. De 
complexiteit neemt toe, maar de voorzitter zorgt ervoor dat die binnen de perken wordt 
gehouden. Om de geïdentificeerde onderwerpen verder te verkennen en de beschikbare 
wetenschappelijke informatie te ordenen en te evalueren worden subgroepen vastgesteld. 
In elke subgroep bereiden de leden met een medische achtergrond een deelnotitie voor 
die de stand van kennis inventariseert. De deelnotities worden vervolgens door niet–
medici in de commissie becommentarieerd. Zodoende komen bij elk medisch onderwerp 
ook de ethische en maatschappelijke aspecten aan de orde. Door de verdeling van de 
problematiek in deelonderwerpen en door de koppeling  van maatschappelijke en 
ethische aspecten wordt een vermindering van complexiteit bewerkstelligd. De kwesties 
die niet direct aan deze onderwerpen gerelateerd zijn, worden niet behandeld. De 
inventarisaties die in de eerste versies van de deelnotities zijn gemaakt, zijn nog vrij 
breed. Bij de bespreking van de deelnotities in de voltallige vergadering worden vaak nog 
nieuwe punten aangedragen, waardoor de complexiteit toeneemt. In deze 
brainstormachtige sessies speelt de voorzitter een regulerende, regisserende én 
reducerende rol. De adviesaanvraag wordt dan ook regelmatig aangevoerd om de 
reikwijdte van het advies af te bakenen en het aantal onderwerpen te beperken. 
Deelnotities spelen ook belangrijke rol bij een verdere reductie van de complexiteit. De 
discussies over onderwerpen die als zeer complex worden beschouwd, worden regelmatig 
beslecht door een besluit een (aanvullende) notitie te schrijven. Daarna, bij de 
inhoudelijke bespreking van zo’n aanvullende notitie, wordt een consensus snel bereikt. 
De deelnotities worden naar aanleiding van de tijdens de vergaderingen gemaakte 
opmerkingen bijgesteld en als hoofdstukken in het eindadvies opgenomen. Soortgelijke 
reductiemechanismen zijn ook door Bal, Bijker en Hendriks gevonden in hun onderzoek 
bij de Gezondheidsraad287. 
 
De producten van de gemandateerde hybride fora (adviezen, rapporten, richtlijnen, 
protocollen enz.) worden vervolgens ingebracht op het diffuse hybride forum waar 
verdere reductie van complexiteit plaatsvindt. Maar het reductiemechanisme dat op het 
diffuse hybride forum een rol speelt, is verschillend. Hier krijgen de geschreven 
documenten een ‘publieke stem’ en raken in de discussie betrokken. Elk document  bevat 
de visies van de aan het forum deelnemende actoren over wat het probleem is, waarom 
het een probleem is en hoe het opgelost kan worden (een probleemdefinitie). Hoewel 
deze visies en oplossingen meestal van elkaar verschillen,  op het diffuse forum blijkt dat 
sommige van deze probleemdefinities en argumentaties op elkaar aansluiten, 
complementair zijn. Rond complementaire probleemdefinities ontstaan  informele 
coalities (vertoogcoalities) die een overkoepelende visie (een verhaallijn) op het 
probleem en de oplossing ervan construeren. Zo’n overkoepelende visie respecteert niet 
alleen de verschillende standpunten van de actoren maar oefent ook een bindende kracht 
uit en heeft een praktische betekenis in de besluitvorming. Steeds meer actoren gaan deze 
probleemdefinities en verhaallijnen hanteren waardoor ze sterker worden en een 
                                                 
287 Bal, R., Bijker, W.E., Hendriks, R., Peradox van wetenschappelijk gezag. Over de maatschappelijke 
invloed van adviezen van de Gezondheidsraad, Gezondheidsraad, Den Haag, 2002. 
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dominante status in het vertoog verwerven. Andere probleemdefinities en verhaallijnen 
verliezen aan belang. Als gevolg van deze processen worden sommige kwesties en 
overwegingen gemarginaliseerd, van het debat uitgesloten, andere worden ingesloten en 
komen in het centrum van het debat te staan.  
 
In ons onderzoek werd dit proces voor elke casus in kaart gebracht door middel van het 
analyseren van de teksten die de actoren in het diffuse hybride forum hebben ingebracht. 
Onze tekstanalyses - waarin bijzondere aandacht werd besteed aan het naar voren halen 
van rechtvaardigheidsoverwegingen – waren gericht op de explicitering van 
probleemdefinities van de actoren, hun verhaallijnen en op de herkenning van 
vertoogcoalities.   
 
 
6.3 Het scheppen van ruimte voor nieuwe (andere) 
rechtvaardigheidsoverwegingen 
Probleemdefinities van de actoren zijn een belangrijke indicatie voor het type 
rechtvaardigheidsoverwegingen dat bij actoren een rol speelt. Ze bevatten een 
beoordeling van de situatie aan de hand van maatstaven die meestal een normatief 
karakter hebben. De ruimte die in het proces van de vorming van vertoogcoalities ontstaat 
voor nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen, wordt beïnvloed door een aantal factoren, 
zoals de kenmerken van de vertoogcoalities en van de betrokken actoren, het type relaties 
tussen de actoren en hun strategieën, veranderingen in de bredere maatschappelijke 
context, de kenmerken van de interventie waarover moet worden besloten. In ons 
onderzoek konden we een begin maken met  tracering van de invloed van een aantal van 
deze factoren op het ontstaan van ruimte voor nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen.  
 
In de onderzochte casussen zijn het voornamelijk de institutionele actoren die traditioneel 
tot het beleidsnetwerk in de gezondheidszorg behoren, die de probleemdefinities 
aandragen en de verhaallijnen construeren welke vervolgens snel dominant worden. Dit is 
belangrijk, omdat zo productief kan worden gewerkt. Maar het draagt ook een risico met 
zich mee. Instituties belichamen meestal opvattingen en benaderingen van problemen die 
reeds gestabiliseerd zijn. Ze zijn niet altijd in staat op nieuwe ontwikkelingen en 
inzichten adequaat te reageren. De ruimte die de institutionele actoren aan nieuwe 
overwegingen toekennen kan daarom door andere actoren als onvoldoende gezien 
worden. Om de mogelijkheden voor het creëren van meer ruimte voor nieuwe 
rechtvaardigheidsoverwegingen in te kunnen schatten is het van belang om meer inzicht 
te krijgen in de aard van de dominante vertoogcoalities.   
 
In de processen van besluitvorming over nieuwe interventies in de gezondheidszorg 
wordt aandacht besteed aan de overwegingen van doelmatigheid, effectiviteit en 
haalbaarheid. Omdat er met deze overwegingen veel ervaring is en omdat deze 
overwegingen van belang worden geacht voor de besluitvorming, hoeft daarvoor niet veel 
moeite te worden gedaan in termen van “ruimte” in het proces. De gevestigde plaats van 
deze overwegingen is ook in de onderzochte casussen duidelijk zichtbaar. Bij iedere 
 261
Ruimte voor rechtvaardigheid – deelrapport rivastigmine 
casus vormen de evaluatie van de werkzaamheid, van de kosteneffectiviteit enz. een 
onderdeel van het besluitvormingsproces.  
 
Sinds de eerste helft van de jaren tachtig is in de gezondheidszorg en in de maatschappij 
in het algemeen een ontwikkeling gaande waarin naast de klassieke overwegingen ook 
groeiende aandacht is voor bredere maatschappelijke en ethische aspecten. Aandacht 
voor deze nieuwe aspecten maakt de advisering en besluitvorming complexer. De 
‘ruimte’ voor deze nieuwe overwegingen in het procesverloop is niet vanzelfsprekend. Er 
is werk nodig om die ruimte te creëren en dit werk is te traceren. In dit project hebben we 
deze nieuwe overwegingen als ingang gebruikt om te sonderen welke ruimte daarvoor is 
geweest in het procesverloop. 
 
 
6.3.1 Algemene aspecten  
De probleemdefinities en de daarbij behorende verhaallijnen die in een bepaalde periode 
dominant worden, zijn een belangrijke factor die de ruimte voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen (in de zin van hun doorwerking in besluiten) bepaalt. Uit 
de geanalyseerde casussen is gebleken dat er relatief weinig ruimte is voor de 
doorwerking van overwegingen die, cognitief gezien, ver van de dominante verhaallijn 
zijn verwijderd. Om een gehoor te vinden voor een overweging moet deze koppelen aan 
de bestaande praktijken en inzichten. Zo is in de casus maternale serumscreening 
aanvankelijk weinig ruimte geweest voor de overwegingen betreffende de medicalisering 
van de voortplanting. In vroegere periodes vormden de onzekerheden rondom de test de 
kern van de dominante probleemdefinities. De geproblematiseerde aspecten hadden 
betrekking op onzekerheid over de interpretatie van de testkarakteristieken en daarmee 
ook over de risico-inschatting zelf, onzekerheid over optimale condities voor voorlichting 
en uitvoering van de test, de weerslag van het systematisch aanbieden van een risico-
inschattende test op het vertrouwen in de prenatale diagnostiek. Slechts een aspect dat 
toen een onderdeel van de dominante verhaallijn vormde stond relatief dicht bij de 
overwegingen over de ongewenste medicalisering van de voortplanting. Men vroeg zich 
toen af, welke psychologische effecten bij zwangere vrouwen fout-positieve en fout-
negatieve testuitslagen zouden veroorzaken. Fout-positieve uitslagen konden een 
ongewenste medicalisering in de hand werken.  
 
Brede vertoogcoalities kunnen intern heterogeen zijn. De overkoepelende verhaallijnen 
die in dit soort coalities tot ontwikkeling komen, kunnen de interne verschillen van 
opvattingen en overwegingen maskeren. Maar juist dit kenmerk van de interne 
heterogeniteit maakt de oplossing van een conflict door middel van retorische constructie 
mogelijk. In het IVF debat van de jaren 1986 – 1989 was de dominante verhaallijn  
gericht op verzekeren van ‘het belang van het kind’. Bijna alle actoren sloten zich daar bij 
aan. Maar de precisering van wat diverse actoren onder het belang van het kind verstaan, 
resulteerde in twee verschillende lijnen van redenering: een dominante – het belang van 
het kind wordt gediend met het hebben van een moeder en een vader – en een 
nevencategorie – het belang van het kind is zeker gesteld wanneer een volwassene de 
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zorgtaken op zich neemt. Een beleidsoptie die aan de eerste redenering kon worden 
verbonden, was de beperking van IVF tot vrouwen die in een stabiele relatie met een man 
leefden. Vanuit de tweede redenering bezien lag een andere optie meer voor de hand. De 
toegang tot IVF zou niet afhankelijk gemaakt worden van een samenlevingsvorm van de 
vrouw. Een retorische oplossing die deze verschillen ogenschijnlijk overbrugde, was de 
vaststelling dat IVF een vruchtbaarheidsbehandeling was en niet een methode voor 
alternatieve voortplanting. Daarmee werd niet alleen het belang dat sommige actoren aan 
het kerngezin hechten bij het krijgen en opvoeden van kinderen indirect onderkent. Deze 
oplossing kon door actoren die aan de rol van het kerngezin minder belang toekenden, 
niet met de argumenten van ongelijke behandeling of discriminatie van alleenstaande en 
lesbische vrouwen bestreden worden.  
 
De kansen voor de inbreng van de eigen rechtvaardigheidsargumenten in de bestaande 
ruimte of voor het creëren, respectievelijk vergroten van de ruimte, nemen toe naarmate 
de actor  een betere en hogere status als deskundige heeft. Zo kreeg het argument over de 
slechte testkarakteristieken van serumscreening bij jonge vrouwen begin jaren negentig 
weinig aandacht toen deze overweging door vroedvrouwen naar voren werd gebracht. 
Eind jaren negentig werd dit argument opgepakt door gynaecologen en ging het snel de 
kern vormen van een van de dominante probleemdefinities en van de verhaallijn van die 
periode. Hetzelfde mechanisme is ook zichtbaar bij de veranderingen in de positie van 
patiëntenverenigingen. Sinds zij in de jaren negentig de status van ervaringsdeskundige 
verwierven, slagen zij er steeds beter in hun eigen probleemdefinities in de debatten in te 
brengen. De termen waarin zij hun probleemdefinities verwoorden (gelijke 
toegankelijkheid, autonomie en keuzevrijheid) koppelen ook goed aan de termen die de 
institutionele actoren gebruiken.  
 
 
6.3.2 Condities en strategieën 
De kans voor een succesvolle creatie of voor de vergroting van de bestaande ruimte voor 
nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen lijkt afhankelijk te zijn van een aantal condities 
en van de strategieën van de actoren. 
 
Ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen is niet statisch. Door gehoor te zoeken voor 
bepaalde rechtvaardigheidsoverwegingen kan ruimte gecreëerd worden. Uit de 
geanalyseerde casussen bleek dat een aantal patiëntenverenigingen actief en met succes 
heeft gelobbyd om hun probleemdefinities met bijbehorende rechtvaardigheids-
overwegingen naar voren te brengen. Zo heeft destijds de Nederlandse Vereniging voor 
Reageerbuisbevruchting kinderloosheid als een ziekte definieert met het daarbij 
behorende recht op medische behandeling en dus ook recht op IVF. Deze definitie sloot 
goed aan bij de medische visie op de plaats van deze techniek bij de behandeling van 
onvruchtbaarheid, waardoor een vertoogcoalitie tussen deze actoren tot stand kon komen. 
In een andere casus bleek de patiëntenorganisatie Alzheimer Nederland goed in staat haar 
visie in een van de concurrerende vertoogcoalities verwoord te krijgen. Haar pleidooi 
voor de ontwikkeling van meer therapeutische mogelijkheden voor de behandeling van 
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de ziekte van Alzheimer en haar verzet tegen de beperking van het aantal instanties die 
rivastigmine konden voorschrijven, werd door sommige actoren uit de medische wereld 
overgenomen. Op haar beurt nam Alzheimer Nederland van deze medici de term 
therapeutisch nihilisme over, waarmee deze vertoogcoalitie aan kracht won. 
 
Naarmate een omstreden voorziening de facto meer in de medische praktijk wordt 
ingebed, groeien de kansen voor een verbreding van de discussie naar onderwerpen en 
overwegingen die in eerdere periodes soms wel zijn geuit, maar niet in de dominante 
verhaallijn zijn opgenomen. In de IVF casus zien we dat de kwestie van de bewezen 
effectiviteit en risico’s pas in een laatste periode onderdeel van de dominante verhaallijn 
is gaan vormen, hoewel het als een rechtvaardigheidsoverweging eerder naar voren werd 
gebracht. Ook bij de maternale serumscreening zien we een soortgelijk mechanisme. Met 
de toenemende inbedding van de techniek, sinds in de jaren negentig het aantal vrouwen 
groeit dat om screening vraagt en krijgt, winnen de argumenten betreffende informed 
consent, autonomie en eigen verantwoordelijkheid aan importantie, ten koste van de 
overwegingen over de effectiviteit van de test. Met beroep op autonomie wordt steeds 
vaker beargumenteerd dat vrouwen het recht hebben zelf uit te maken hoe belangrijk zij 
de effectiviteit van de nu eenmaal beschikbare techniek vinden. 
 
Het negeren of uitsluiten van de overwegingen van de betrokken actoren in de 
besluitvorming kan leiden tot het ontstaan van voor de overheid politiek riskante 
situaties. In 1989 bleek al snel dat het in het Planningsbesluit IVF opgenomen verbod op 
eiceldonatie bij een breed publiek op verzet stuitte en weldra moest worden afgezwakt. 
Uit een andere casus bleek dat deze ervaring een leereffect heeft gehad. Om soortgelijke 
situaties te voorkomen heeft het ministerie van VWS eind jaren 90 
consultatiebijeenkomsten over het voorgestelde beleid rond embryo-onderzoek 
georganiseerd. De organisatie van dergelijke consultatiebijeenkomsten kent overigens 
zijn eigen risico’s. De consensusbijeenkomst die VWS in 2001 organiseerde naar 
aanleiding van de verschijning van een rapport van de Gezondheidsraad over 
serumscreening, bood de zogenaamde opponenten alle gelegenheid hun bezwaren tegen 
het rapport naar voren te brengen en achteraf schriftelijk vast te leggen. Twee jaar na de 
conferentie is er nog altijd geen standpunt door de minister geformuleerd. 
 
 
6.3.3 Lange-termijn veranderingen 
De omvang van ruimte die voor de nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen wordt 
geschapen, hangt voor een deel af van de kenmerken van de interventie zelf en van de 
importantie die in het beleid wordt toegekend aan de klassieke overwegingen van 
werkzaamheid, doelmatigheid en kosteneffectiviteit.  
 
Zoals verwacht was er in alle casussen veel ruimte voor overwegingen betreffende 
gezondheidseffecten en kosteneffectiviteit. De uitgevoerde evaluatieonderzoeken richtten 
zich vooral op deze aspecten van de interventies, terwijl de evaluatie van de juridische, 
maatschappelijke en/of ethische aspecten beperkt was of volledig ontbrak. Deze 
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bevinding wijst erop dat de toegenomen aandacht voor nieuwe bredere aspecten nog niet 
voldoende ruimte heeft gekregen in de besluitvormingsprocessen. Maar de ruimte die de 
verschillende overwegingen krijgen, is ook afhankelijk van het type medische 
technologie. Het feit dat het bij serumscreening om bevolkingsonderzoek gaat, betekende 
dat er vanaf het begin, naast aandacht voor effectiviteit en doelmatigheid, ook ruimte was 
voor ethische (abortus) en maatschappelijke aspecten (visie op gehandicapten, 
medicalisering van de voortplanting). 
 
 Dat er veel ruimte is voor overwegingen aangaande de kosteneffectiviteit, betekent ook 
dat overwegingen van actoren die bij deze problematiek aansluiten (medisch-technisch 
vertoog over kwaliteit) relatief makkelijk in het debat ingebracht kunnen worden. Dit 
vertoog krijgt in de laatste jaren steeds meer de vorm van een discussie over ‘evidence 
based medicine’. Op het eerste gezicht lijkt ‘evidence based medicine’ een eenduidig 
concept te zijn. In de praktijk zien we echter veel  onduidelijkheid  betreffende welke 
criteria de werkzaamheid en de effectiviteit  bepalen; wanneer gesteld kan worden dat de 
werkzaamheid en effectiviteit daadwerkelijk  bewezen is enz. In sommige gevallen blijkt 
zelfs de vraag wie baat heeft bij een medische interventie niet eenduidig te beantwoorden. 
De casus rivastigmine is hier een goed voorbeeld van. Wegens moeilijkheden inzake de 
vaststelling of de kwaliteit van het leven van een Alzheimer patiënt verbetert, werd 
overwogen de verbetering van de kwaliteit van leven van de verzorger als extra 
overweging toe te voegen. 
 
Gezien de ruimte die in de discussie bestaat voor kosteneffectiviteit en 
doelmatigheidsoverwegingen is het zeer opvallend dat de overheid vaak nauwelijks 
gebruik maakt van deze overwegingen bij besluiten over opname van een interventie in 
het verstrekkingenpakket of over de uitvoering van een proefonderzoek. De positieve 
kosteneffectiviteit  van IVF (1989), die volgens de Ziekenfondsraad opname van deze 
interventie in het verstrekkingenpakket rechtvaardigde, werd door de inbreng van een 
politiek argument  (het niet willen vooruitlopen op de besluiten aangaande de 
samenstelling van het pakket) opzij geschoven. Het gevolg was dat IVF van het pakket 
werd uitgesloten. Bij de maternale serumscreening is de uitvoering van een 
proefonderzoek door  politieke actoren tegengehouden, alhoewel er consensus bestond 
over de gunstige kosteneffectiviteitsverhouding. Anderzijds worden interventies zoals 
rivastigmine, waarvan over de werkzaamheid  nog veel onzekerheid bestaat, wel uit de 
collectieve middelen bekostigd. Het gaat dan over interventies bij patiënten die aan een 
ernstige aandoening lijden en waarvoor geen alternatieven bestaan. Deze voorbeelden 
tonen aan dat er bij de besluitvorming een zekere ruimte bestaat voor andere dan 
doelmatigheidsoverwegingen. 
 
Het de facto gevoerde beleid weerspiegelt de onduidelijkheid over het gewicht dat aan 
doelmatigheids- en aan andere overwegingen wordt toegekend bij de pogingen een 
toename van de kosten van de zorg te beheersen.  
 
De besluiten gericht op kostenbeheersing - zoals de beperking van het aantal instellingen 
dat een voorziening kan aanbieden via een vergunningensysteem - IVF, uitsluiting van 
het verstrekkingenpakket, beperking van de voorschrijvingsbevoegdheid tot een kleine 
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groep specialisten (rivastigmine) en/of ziekenhuizen (taxoïden); protocolleren - worden 
voornamelijk onderbouwd met argumenten betreffende de onzekerheid over de 
werkzaamheid en effectiviteit van de  interventie en de daaruit voortvloeiende noodzaak 
tot beheerste invoering. Argumenten van ethische aard spelen slechts op de achtergrond 
een rol. In de praktijk blijken overwegingen betreffende werkzaamheid en effectiviteit 
echter niet krachtig genoeg tegenover argumenten betreffende autonomie en 
keuzevrijheid van de patiënt en de gelijke toegang tot de zorg. De beperkende 
maatregelen blijven zonder noemenswaardig effect: IVF wordt op grote schaal 
uitgevoerd, alle geïndiceerde patiënten krijgen een behandeling met rivastigmine, 
serumtest wordt bij zwangere vrouwen die erom vragen uitgevoerd. 
 
Het belang van overwegingen over werkzaamheid, effectiviteit en risico’s wordt ook op 
een andere manier door het de facto gevoerde beleid ondergraven. Om een reductie van 
de onzekerheid  met betrekking tot deze aspecten te bewerkstellen wordt vaak een 
evaluatieonderzoek uitgevoerd. In het kader daarvan wordt een aantal behandelingen 
gedurende een periode gesubsidieerd (IVF, rivastigmine). Na afloop van zo’n onderzoek 
is de onzekerheid niet altijd afdoende gereduceerd maar de ruimte voor het maken van 
keuzes wel. Een interventie is inmiddels in de praktijk ingebed geraakt en de patiënten 
menen daar recht op te hebben. Om definitieve besluiten voor zich uit te schuiven kan 
een tijdelijke subsidieregeling (al dan niet in een nieuwe vorm) jarenlang worden 
gecontinueerd (IVF, taxoïden). 
 
 
6.4 Afsluiting 
In dit essay hebben we een ideale situatie als vertrekpunt gekozen. Het is een situatie 
waarin in besluitvormingsprocessen een optimale ruimte bestaat voor een breed scala van 
rechtvaardigheidsoverwegingen en een productieve reductie van onzekerheid en 
complexiteit gerealiseerd kan worden. We hebben ook gesteld dat het vooralsnog 
onmogelijk is in concrete gevallen vooraf vast te stellen, welke omvang zo'n optimale 
ruimte zou moeten hebben. Maar dat betekent niet dat men bij de nieuwe processen van 
besluitvorming niet zou moeten proberen deze optimale ruimte te benaderen. Om dit 
mogelijk te maken is in dit essay aangegeven wat voor analytisch instrumentarium 
behulpzaam is bij het ontwerpen van besluitvormingsprocessen waarin naar de optimale 
ruimte voor nieuwe rechtvaardigheidsoverwegingen wordt gezocht. 
 
Vooral de analyse van de situatie in termen van gemandateerde en diffuse hybride fora 
bevat aangrijpingspunten voor de nieuwe ontwerpen. Indien men bewust ruimte voor een 
bepaald type rechtvaardigheidsoverwegingen wil creëren of vergroten, tekenen zich twee, 
complementaire strategieën af. Een daarvan is gericht op de verandering van de interne 
werking van concrete gemandateerde hybride fora. Dat kan bereikt worden via wijziging 
van de regels voor toetreding tot het forum. Met de verandering in de mate van hybriditeit 
van het forum, door toevoeging van nieuwe actoren of uitsluiting van sommige 
traditionele actoren, zal ook de kans dat er voor bepaalde rechtvaardigheidsoverwegingen 
aandacht zal zijn, veranderen. Een wijziging in de samenstelling van een gemandateerd 
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hybride forum leidt ertoe dat de manier waarop de reductie van onzekerheid en 
complexiteit wordt bewerkstelligd zal veranderen en daarmee ook de in- of uitsluiting 
van bepaalde typen van rechtvaardigheidsoverwegingen. 
 
Een tweede strategie die tot de vergroting van ruimte voor nieuwe 
rechtvaardigheidsoverwegingen kan leiden, bestaat uit wijziging van het mandaat van het 
forum. Het mandaat bepaalt welke onderwerpen en op welke manier door het forum 
legitiem behandeld kunnen worden. Een mandaatsverandering trekt een nieuwe, andere 
grens tussen wat wel en wat niet binnen het mandaat valt. De focus van het forum wijzigt 
waardoor andere onderwerpen, actoren en eraan gerelateerde 
rechtvaardigheidsoverwegingen in het centrum van de belangstelling van het forum 
komen te staan. 
 
Gemandateerde fora voeren niet alleen hun van een overheidsinstantie afkomstige 
mandaat uit, maar ze zijn ook tot op zekere hoogte een afspiegeling van het in de 
maatschappij aanwezige diffuse hybride forum. Dat betekent dat de reductie van 
complexiteit en onzekerheid, en daarmee de opening c.q. begrenzing van de ruimte voor 
rechtvaardigheidsoverwegingen in de besluitvorming mede bepaald wordt door wat in het 
diffuse hybride forum speelt. Deze medebepaling verloopt langs verschillende kanalen. 
Samenstelling en mandaat van een forum worden ingegeven door de rol die het 
gemandateerde forum zou moeten spelen in de bredere context (bijv. afspiegeling van het 
krachtenveld versus nadruk op expertise als zodanig). De deelnemers aan het forum 
hebben achterbannen waarmee zij rekening willen en moeten houden. Tijdens het werken 
aan het product kan het gemandateerde forum rekening houden met de ontvangst die het 
rapport en de presentatie ervan zullen krijgen op het diffuse forum. Er is niet een één-op-
één relatie tussen wat het gemandateerde forum doet en het krachtenveld in het diffuse 
forum, maar zijn wel verbanden. In de analyse van de rol van gemandateerde fora moet 
dus rekening gehouden worden met de mechanismen en dynamieken in het diffuse 
forum. 
 
Een centraal mechanisme in het diffuse forum is de vorming van vertoogcoalities. In deze 
multi-actor processen spelen zowel de normatieve uitgangspunten van de actoren een rol 
als hun strategieën en de veranderingen in de maatschappelijke en politieke context. In dit 
essay zijn de eerste stappen gemaakt in de herkenning van factoren die in de dynamiek 
van de vertoogcoalitievorming de kansen op het creëren van ruimte voor nieuwe 
rechtvaardigheidsoverwegingen beïnvloeden. Onze inzichten zijn nog ver van compleet. 
Waar het ons nu om gaat is te benadrukken dat er een koppeling is tussen beide fora, en 
dat inspanningen gericht op de vergroting van ruimte voor rechtvaardigheid zich moeten 
baseren op inzichten in de aard en dynamiek van deze koppeling. Daarmee doen we geen 
uitspraak over de noodzaak van het vergroten (c.q. verkleinen) van de ruimte voor 
specifieke rechtvaardigheidsoverwegingen. Het punt is dat rechtvaardigheids-
overwegingen niet los gezien kunnen worden van bredere contexten en de 
ontwikkelingen die daar plaatsvinden. De uitgevoerde casestudies en de evaluatie 
daarvan in dit essay hebben dat duidelijk aangetoond. Pogingen gericht op de creatie of 
vergroting van ruimte voor rechtvaardigheidsoverwegingen geschieden in deze 
wisselwerking en moeten vanuit dit inzicht ontworpen worden. Hiermee zijn nog geen 
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concrete ontwerpsuggesties gegeven. Dat kan ook niet gezien de casus- en 
contextafhankelijkheid van wat een geschikte (d.w.z. poging tot optimale) ruimte is. Wat 
wel kan, is achtergrondinzichten en concepten die deze inzichten mobiliseren ten behoeve 
van concrete ontwerpactiviteiten expliciteren. Daartoe levert dit essay belangrijke 
bouwstenen. 
 
 
